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Verso la nuova ISO 9001 ed. 2015 
0. INTRODUZIONE ALLA TESI 
Lo scopo di questa tesi è di approfondire la conoscenza dell’edizione 2015 della ISO 9001, sia 
analizzandola singolarmente che in relazione alla precedente edizione 2008. Anche se non è stata 
ancora rilasciata la versione ufficiale dell’edizione 2015,  la versione non ufficiale già presente in 
circolazione usata come riferimento in questa tesi viene considerata attendibile. Ogni punto viene 
inoltre illustrato tramite due casi di applicazione : uno è il caso di un’impresa di servizi , l’altro è il 
caso di un’impresa di prodotti. Poiché la tesi è pensata per coloro che già dispongono del testo 
della norma è stato scelto di non riportare il testo dei punti, ma solo la spiegazione.   
Per una migliore dell’argomento è stata scelta una divisione in paragrafi: 
 INTRODUZIONE ALLA NORMA ISO 9001:2015 
In questo paragrafo vengono indicate le differenze sostanziali fra questa versione e la 
precedente, inoltre viene presentato l’indice della norma 
 ANALISI DEI VARI PUNTI DELLA NORMA 
In questo paragrafo vengono analizzati singolarmente i vari punti della norma 
 CONCLUSIONE 
In questo paragrafo viene tratta una conclusione sintetica dell’effetto del cambiamento 
 APPLICAZIONI ( clinica estetica, impresa di biciclette) 
In questo paragrafo vengono esposti a scopo dimostrativo due esempi di manuali : 
clinica estetica ( impresa di servizi, con pochi dipendenti con minimo aiuto esterno) 
impresa di biciclette ( impresa di prodotti, con più dipendenti e che si serve molto di 
consulenti esterni). Questa parte è particolarmente importante poiché offre un esempio 
seppur teorico di applicazione dei punti della norma. 
 
1. INTRODUZIONE ALLA NORMA ISO 9001:2015 
L’Organizzazione Internazionale di Standardizzazione ( International Organization for 
Standardization, sigla ISO ) , con sede a Ginevra, si occupa della definizione ed approvazione delle 
norme tecniche. Fra queste norme tecniche si trova la norma ISO 9001 che tratta i sistemi di 
gestione per la qualità di cui viene riportata la definizione secondo la norma ISO 9000:2005 : 
SISTEMA= insieme di elementi correlati e interagenti 
GESTIONE=  stabilire la politica, stabilire e conseguire gli obiettivi   




Il sistema deve avere un proprio scopo verso il quale le sue parti sono orientate, è importante 
quindi : 
 identificare i processi richiesti 
 gestire i processi e il sistema nell’ottica del PDCA ( Plan Do Check Act) 
 monitorare continuamente i rischi  
Per una questione di chiarezza viene qui riportata la definizione di processo secondo la norma 
ISO 9000:2005 e la definizione di rischio secondo la ISO 18001: 
PROCESSO: insieme di attività correlate o interagenti che trasformano elementi in ingresso in 
elementi in uscita 
RISCHIO: combinazione della probabilità che accada (o dell’esposizione ad) un evento 
pericoloso e della gravità delle conseguenze che potrebbero essere causate da tale evento o 
esposizione 
Il concetto del PDCA è molto importante all’interno di tutta l’organizzazione, i suoi componenti 
sono : 
Plan = determinare obiettivi del processo, criteri di accettazione, scelte, metodi , 
addestramento del personale 
Do = eseguire 
Check= misurare, verificare gli effetti 
Act = agire, regolare adottando le necessarie azioni di correzione (riportare il processo nei 










Da qui è possibile capire un motivo della sua importanza, ovvero l’orientamento a pianificare 
prima di agire per poi verificare e migliorare, ma il vero cuore del PDCA consiste nella sua 
circolarità. Ciò che infatti rende così importante questo approccio è che una volta arrivati alla 
fase Act si riparte dalla fase Plan verso un miglioramento continuo perché un’organizzazione 
non può permettersi di non migliorare. Infatti più un ambiente è competitivo, più i competitors 
saranno veloci a raggiungere e superare il livello dell’organizzazione : per non restare indietro 
l’organizzazione deve sempre migliorare.  
 
Il comitato tecnico che si occupa della ISO 9001 e della ISO 9004 è il TC 176/SC 2 . 
La missione del comitato, che quindi si riflette sulla norma, riguarda aspetti come : 
 un portafoglio di prodotti  che permetta all’organizzazione di migliorare la propria 
performance 
 requisiti del sistema di gestione per la qualità in grado di dare fiducia sui beni e servizi 
forniti tramite la catena logistica 
 assicurare la continua credibilità dei prodotti 
Il lavoro del comitato è pensato per essere applicabile ad ogni organizzazione e settore,  per 
essere riconoscibile, rispettato e concretamente usato dalle organizzazioni che non lo devono 
vedere solo come una certificazione teorica, ma come il risultato di un buon sistema di gestione 
per la qualità . 
La visione è che le norme siano riconoscibili e rispettate affinché le organizzazioni le considerino 
parti integranti per uno sviluppo sostenibile. 
Un sistema di gestione per la qualità deve : 








 aumentare la fiducia dei clienti e delle altre parti interessate nei confronti dei propri beni e 
servizi 
 incrementare l’uso degli standard per i sistemi di gestione per la qualità 
 incrementare l’uso dell’ISO 9001 
 incrementare la credibilità della certificazione di terza parte 
 portare a una maggiore efficienza 
 aumentare la raffinatezza degli strumenti di gestione della qualità 
 incrementare verso il pubblico la coscienza della salute pubblica 
 gestire diversi standard di gestione 
La nuova edizione ha come obiettivo di : 
 fornire un set di requisiti almeno per i prossimi dieci anni 
 garantire l’applicabilità a tutti i generi di organizzazione indipendentemente da dimensioni 
e settore 
 garantire una maggiore compatibilità con gli altri standard di sistema 
 semplificare il linguaggio e la produzione di documenti 
 aggiornarsi sui cambiamenti interni ( come le pratiche di sistema di gestione) e esterni ( 
come la tecnologia) 
 considerare le variazioni dei contesti economici, in particolare dello sviluppo sostenibile e 
delle esigenze delle parti interessate 
 mantenere l’attenzione sull’efficacia dei processi di gestione a produrre gli output 
desiderati 
 favorire l’efficacia dell’implementazione dell’organizzazione e la valutazione di prima, 
seconda e terza parte 
 semplificare il linguaggio per favorire la comprensione 
Per una maggiore diffusione delle norme di gestione dei sistemi e per uno sviluppo sostenibile la 
9001, in quanto modello di implementazione per sistemi di gestione, punta ad esserne sempre più 
allineata. 
L’indice della norma è : 
0. INTRODUZIONE 
1. SCOPO E CAMPO DI APPLICAZIONE 
2. RIFERIMENTI NORMATIVI 
3. TERMINI E DEFINIZIONI 
4. CONTESTO DELL’ORGANIZZAZIONE 
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4.1. Capire l’organizzazione e il suo contesto 
4.2. Capire i bisogni e le aspettative delle parti interessate 
4.3. Determinare l’ambito del sistema di gestione per la qualità 
4.4. Sistema di gestione per la qualità 
5. LEADERSHIP 
5.1. Leadership e impegno 
5.2. Politica 
5.3. Ruoli organizzativi, responsabilità e autorità 
6. PIANIFICAZIONE 
6.1. Azioni per affrontare rischi e opportunità 
6.2. Obiettivi per la qualità e pianificazione per ottenerli 




7.1.2. Infrastrutture e ambiente di lavoro 
7.1.3. Strumenti di monitoraggio e misurazione 




7.5. Informazioni documentate 
7.5.1. Generalità 
7.5.2. Creare e aggiornare 
7.5.3. Controllo delle informazioni documentate 
8. OPERAZIONI 
8.1. Pianificazione  e controllo delle operazioni  
8.2. Interazioni con i clienti e con le altre parti interessate 
8.2.1. Determinazione dei requisiti relativi al prodotto 
8.2.2. Riesame dei requisiti relativi al prodotto 
8.2.3. Comunicazione con il cliente 
8.3. Preparazione delle operazioni 
8.4. Controllo del processo o prodotto esterno 




8.5.4. Verifica e validazione 
8.5.5. Passaggio alle operazioni 
8.6. Esecuzione/implementazione 
8.6.1. Controllo della produzione del prodotto e erogazione 
del servizio 
8.6.2. Validazione della produzione del prodotto e 
erogazione del servizio 
8.6.3. Identificazione e rintracciabilità 
8.6.4. Monitoraggio e misurazione del prodotto 
8.6.5. Controllo del prodotto non conforme 
8.6.6. Proprietà delle parti esterne 
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8.6.7. Conservazione del prodotto 
8.6.8. Attività dopo la consegna/erogazione 
9. VALUTAZIONE DELLA PERFORMANCE 
9.1. Monitoraggio, misurazione, analisi e valutazione 
9.1.1. Generalità 
9.1.2. Soddisfazione del cliente 
9.1.3. Analisi dei dati 
9.2. Audit interno 
9.3. Riesame della direzione 
10. MIGLIORAMENTO 
10.1. Non conformità e azioni correttive 
10.2. Miglioramento continuo 
Per questa nuova edizione sono stati avvertiti come importanti questi aspetti : 
 Gestione del rischio 
 Principi di gestione per la qualità 
 L’allineamento coi processi di gestione del business 
 Gestione delle conoscenze 
 L’importanza degli output in termini di efficacia del processo e conformità del prodotto 
 Miglioramento e innovazione 
 Tecnologia e information technology 
Quali sono le principali differenze tra la vecchia edizione del 2008 e la nuova edizione del 2015 ? 
 
 Attenzione alle parti interessate invece che ai soli clienti 
Questo cambiamento è molto importante perché rappresenta un cambio di orientamento 
rispetto alla precedente edizione del 2008 dove l’attenzione era rivolta solo ai clienti 
lasciando le altre parti interessate alla cura della ISO 9004 :  potrebbe far perdere a qualche 
azienda la certificazione ISO a meno di modifiche del proprio modo di operare 
 
 Non viene più richiesto il manuale. Ciò provocherà dei cambiamenti nelle figure 
professionali dei consulenti contattati soprattutto proprio per la stesura del manuale. 
Viene concessa quindi maggiore libertà all’azienda nella scelta della documentazione. 
 
 Introduzione del rischio affinché l’azienda abbia ben chiaro che il futuro non è certo ma in 
continuo mutamento 
 
 Non è richiesto il rappresentante della direzione lasciando più libertà all’organizzazione per 
gestire il rapporto fra l’alta direzione e il resto dell’organizzazione 
       Altre differenze fra le due edizioni sono: 
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 Il termine prodotto è stato sostituito da beni e servizi, anche se nella edizione del 2008 
viene specificato nel paragrafo “Termini e definizioni” che il termine prodotto comprende 
anche i servizi. Questa scelta snellisce la lettura poiché il servizio può essere considerato un 
prodotto. 
 
 Riguardo al contesto vengono aggiunti il punto 4.1 Capire dell’organizzazione e del 
contesto e il punto 4.2 Capire i bisogni e le aspettative delle parti interessate come 
conseguenza del nuovo orientamento alle parti interessate 
 
 Scompaiono le azioni preventive ( nell’edizione 2008 avevano dedicato il punto 8.5.3)  ma 
vengono implicitamente richiamate ( nel punto 10.1 viene richiesto di determinare le non 
conformità potenziali e le appropriate azioni) 
 
 I termini “registrazioni” e “documenti” sono sostituiti da “informazioni documentate” per 
sottolineare l’importanza del dato non come numero o insieme di lettere, ma come 
l’informazione che porta con sé 
 
 Il numero dei capitoli aumenta dagli 8 dell’edizione 2008 ai 10 dell’edizione 2015 
 
CAPITOLI 9001:2008 9001:2015 
0 Introduzione Introduzione 
1 Scopo e campo di applicazione Scopo e campo di applicazione 
2 Riferimenti normativi Riferimenti normativi 
3 Termini e definizioni Termini e definizioni 
4 Sistema di gestione per la qualità Contesto dell’organizzazione 
5 Responsabilità della direzione Leadership 
6 Gestione delle risorse Pianificazione 
7 Realizzazione del prodotto Supporto 
8 Misurazione,analisi,miglioramento Operazioni 
9  Valutazione della performance 
10  Miglioramento 
 
 
Il comitato ha deciso di rivedere l’edizione 2008 per tenere conto dei cambiamenti avuti nel 
frattempo in termini di pratiche dei sistemi di gestione per la qualità : la decisione è stata quindi di 
ampliare la visione della norma poiché oggigiorno un’azienda non può prescindere dalle varie parti 
interessate né dal valutare i rischi che ogni decisione comporta. 
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Per una maggiore comprensione delle novità riporto il confronto  fra gli indici della 9001 ed:2008 e 
della 9001 ed:2015 : la prima cosa che si nota è che la nuova edizione è divisa in 10 capitoli, invece 
che in 8 capitoli. 
ISO 9001:2008 ISO 9001:2015 OSSERVAZIONI 
0. Introduzione 0. Introduzione  
1. Scopo e campo di 
applicazione 
1. Scopo e ambito di 
applicazione 
 
2. Riferimenti normativi 2. Riferimenti normativi  
3. Termini e definizioni 3. Termini e definizioni  
4. Sistema di gestione per la 
qualità 
4. Contesto dell’organizzazione 
 
4.1 Requisiti generali 
4.1 Comprensione 
dell’organizzazione e del 
contesto 
 




4.2.1 Generalità   
4.2.2 Manuale della qualità  
Il manuale della qualità non è 
richiesto 
4.2.3 Tenuta sotto controllo 
dei documenti 
7.5 Informazioni documentate 
Le registrazioni e I documenti 
si chiamano informazioni 
documentate 
4.2.4 Tenuta sotto controllo 
delle registrazioni 
7.5 Informazioni documentate 
Le registrazioni e I documenti 
si chiamano informazioni 
documentate 




5.1 Impegno della direzione   
5.2 Orientamento al cliente   
5.3 Politica per la qualità   
5.4 Pianificazione 6. Pianificazione  
5.4.1 Obiettivi per la qualità   
5.4.2 Pianificazione del sistema 
di gestione per la qualità 
 
 




5.5.1 Responsabilità e autorità   
5.5.2 Rappresentante della 
direzione 
 
Il rappresentante della 
direzione non è richiesto 
5.5.3 Comunicazione interna   
5.6 Riesame della direzione 9.3 Riesame della direzione  
5.6.1 Generalità   










6. Gestione delle risorse 7. Supporto  




6.2 Risorse umane   






6.3 Infrastrutture   
6.4 Ambiente di lavoro   
7. Realizzazione del prodotto 8. Operazioni  
7.1 Pianificazione della 
realizzazione del prodotto 
 
 
7.2 Processi relativi al cliente   
7.2.1 Determinazione dei 
requisiti relativi al prodotto 
 
 
7.2.2 Riesame dei requisiti 
relativi al prodotto 
 
 




7.3 Progettazione e sviluppo   
7.3.1 Pianificazione della 
progettazione e sviluppo 
 
 
7.3.2 Elementi in ingresso alla 
progettazione e sviluppo 
 
 
7.3.3 Elementi in uscita alla 
progettazione e sviluppo 
 
 
7.3.4 Riesame della 
progettazione e sviluppo 
 
 
7.3.5 Verifica della 
progettazione e sviluppo 
 
 
7.3.6 Validazione della 
progettazione e sviluppo 
 
 
7.3.7 Tenuta sotto controllo 
della progettazione e sviluppo 
 
 
7.4 Approvvigionamento   
















7.5.1 Tenuta sotto controllo 
della produzione e 





7.5.2 Validazione dei processi 




7.5.3 Identificazione e 
rintracciabilità 
8.6.2 Identificazione e 
rintracciabilità 
 
7.5.4 Proprietà del cliente   
7.5.5 Conservazione del 
prodotto 
8.6.4 Preservazione di beni e 
servizi 
 
7.6 Tenuta sotto controllo 
delle apparecchiature di 
monitoraggio e misurazione 
 
 
8. Misurazione, analisi e 
miglioramento 
9. Valutazione della 
performance 
 
8.1 Generalità   




8.2.1 Soddisfazione del cliente   
8.2.2 Audit interno 9.2 Audit interno  
8.2.3 Monitoraggio e 
misurazione del processo 
 
 
8.2.4 Monitoraggio e 
misurazione del prodotto 
 
 
8.3 Tenuta sotto controllo del 
prodotto non conforme 
 
 
8.4 Analisi dei dati   
8.5 Miglioramento 10. Miglioramento  
8.5.1 Miglioramento continuo 10.2  Miglioramento continuo  
8.5.2 Azioni correttive 
10.1 Non conformità e azioni 
correttive 
 
8.5.3 Azioni preventive  











2. ANALISI DEI VARI PUNTI DELLA NORMA 
0. INTRODUZIONE 
La ISO 9001 tratta i requisiti del sistema di gestione per la qualità di un’organizzazione che intenda 
in primo luogo dare confidenza alle parti interessate che i propri prodotti le soddisferanno, in 
secondo luogo migliorare tale soddisfazione applicando il sistema. 
CONFRONTO CON LA ISO 9001:2008 
 Nella versione del 2008 non viene data una gerarchia tra questi due obiettivi. 
Un manuale deve iniziare con la presentazione dell’azienda per dare modo al lettore di 
comprendere il caso in questione. 
Introduzione 









La clinica è nata nel 1990 su iniziativa di due chirurghi del locale ospedale. Dopo l’esperienza 
ventennale accumulata nel settore pubblico hanno deciso di mettersi in proprio aprendo 
un’agenzia che si occupa di : 





• Servizi di ricovero ordinario, day surgery e day hospital per interventi di: 
• Mastoplastica additiva e riduttiva; 
• Liposuzione; 
• Gluteoplastica; 
• Servizi di diagnostica strumentale (in ausilio a ricovero ordinario o day surgery, per visita 
specialistica o come singola prestazione); 
• Analisi cliniche ematologiche, microbiologiche, immunologiche (in ausilio a ricovero 
ordinario o day surgery, per visita specialistica o come singola prestazione) 
Attualmente l’azienda ha una sola sede e 13 persone ( i due fondatori, altri tre medici, 5 
infermieri , tre segretari) e vanta fama a livello nazionale . 
MISSIONE 
Svolgere funzioni di polo d’eccellenza nella chirurgia estetica a livello nazionale, supportando i 
propri utenti durante l’intero iter di ricovero, dall’ausilio psicologico pre-operatorio  al 
momento della dimissione, abbracciando tutti i servizi primari e complementari, di analisi 
clinica e diagnostica strumentale. 
VISIONE 
La clinica vuole offrire a coloro che per desiderio o necessità bisognano di interventi estetici un 






1. SCOPO E CAMPO DI APPLICAZIONE 
La norma definisce i requisiti per un’organizzazione che vuole o che ha bisogno di dimostrare la 
propria capacità di offrire costantemente prodotti in grado di soddisfare i clienti e i requisiti e la 
propria capacità di aumentare la soddisfazione del cliente: infatti un errore è concentrarsi sul 
presente tralasciando il futuro.  
Un occhio attento noterà che il fatto che un paragrafo con questo titolo sia stato messo al 
primo punto non è un caso : prima di agire è bene chiarirsi in testa dove ci stiamo muovendo e 
dove vogliamo arrivare, altrimenti anche in caso di riuscita delle nostre azioni non otterremmo 
il risultato veramente importante. 
NOTE 
 Costantemente si riferisce al lungo periodo, l’azienda deve avere in mente che per 
sopravvivere nel tempo non può fare scelte che assicurino solo un vantaggio nel breve 
periodo, soprattutto qualora queste scelte danneggino la capacità futura di operare 
 
 
L’azienda, società a responsabilità limitata, è stata fondata negli anni ’70 con lo scopo di 
costruire biciclette da città per poi iniziare dieci anni dopo a produrre biciclette da corsa 
fino all’abbandono del ramo cittadino cinque anni dopo. Adesso l’azienda produce biciclette 
da corsa in alluminio e carbonio, standard o soprattutto personalizzabili. La storia 
dell’azienda è profondamente influenzata dalla storia personale dei due soci fondatori : uno 
ha un passato di costruttore di biciclette cittadine che ha ovviamente influenzato la prima 
parte della storia dell’azienda, il secondo è un appassionato di corse che ha favorito lo 
spostamento verso questo segmento nella seconda parte della storia dell’azienda. Ciò non 
significa assolutamente che i due soci fondatori agiscano separatamente : il secondo, 
esperto di come il ciclista vuole sentire la propria bicicletta, inizialmente non ha influito 
molto sulla società perché doveva imparare come è la bicicletta dal punto di vista del 
costruttore per poi acquisire anche di fatto il ruolo di coazionista di maggioranza e quando 
poi il segmento delle biciclette da corsa ha riscosso un enorme successo è stato deciso di 
concentrarsene a discapito del segmento cittadino. 
VISIONE 
L’azienda vuole fornire ad ogni ciclista da corsa la sua bicicletta ideale 
MISSIONE 
 
      L’azienda si impegna a realizzare biciclette da corsa di qualità, affidabili e personalizzate 
17 
 
CONFRONTO CON LA ISO 9001:2008 
 Nell’edizione 2008 era compresa anche la possibilità di esclusione di alcuni requisiti , 
nell’edizione 2015 compare nel 4.3 CONTESTO DELL’ORGANIZZAZIONE-DETERMINARE 




L’organizzazione adotta la norma ISO 9001:2015 come punto di riferimento per il proprio 
sistema di gestione della qualità per assicurare e aumentare la propria capacità di soddisfare i 
clienti e di rispettare le leggi. 
Il manuale, redatto alla fondazione e riesaminato trimestralmente, descrive il Sistema di 
Gestione della Qualità, il cui fine è di: 
● Dimostrare la capacità di fornire servizi conformi ai requisiti dei clienti, nel rispetto delle 
norme adottate e  delle leggi cogenti.  
● Conseguire la soddisfazione dei propri stakeholders. 
● Attuare strumenti di miglioramento continuo del Sistema di Gestione  
● Utilizzare strumenti per eliminare o minimizzare rischi per il personale e per le altre parti    
interessate che potrebbero essere esposte  
● Essere in grado di adattarsi al cambiamento del contesto nel quale l’Organizzazione 
opera 
Il manuale del Sistema di Gestione intende: 
● Descrivere il Sistema di Gestione attraverso l’enunciazione delle politiche, degli obiettivi 
e delle scelte operative adottate dall’Organizzazione. 
● Dimostrare la conformità del sistema di gestione alla UNI EN ISO 9001:2015 
● Fornire attraverso chiare regole di gestione organizzativa un punto di riferimento per 





2. RIFERIMENTI NORMATIVI 
Per i riferimenti vale l’edizione citata, in caso di mancata citazione vale l’edizione corrente: il 
riferimento al cambio di edizione evidenzia come le norme ISO siano in movimento per 
adeguarsi ai tempi. 
Questo paragrafo invita a non considerare le norme ISO come prodotti separati. 
CONFRONTO CON LA ISO 9001:2008 
 Questa parte non appare modificata rispetto alla precedente edizione 
Questo manuale descrive il sistema di gestione per la qualità che ha lo scopo di “ Progettare 
e produrre biciclette sportive ad alto contenuto tecnico che rispondano alle esigenze delle 
parti interessate”. 
2.1 Legislazione cogente 
 
N° DOCUMENTO CONTENUTO 
1  D.lgs.128/10 Modifiche ed integrazioni al D. lgs.152/06 
2 L.r. 40/2005 Disciplina del servizio sanitario regionale 
3 L.r. 51/2009 Norme in materia di qualità e sicurezza delle strutture sanitarie: 
requisiti autorizzativi di esercizio e successive modifiche 
4 R.r 61/2010 Regolamento di attuazione della legge regionale 5 agosto 2009, n. 51 e 
integrazioni 
5 L.r. 32/2002 Norme per la formazione degli operatori del Servizio Sanitario e 
integrazioni 
              2.2 Documentazione tecnica di riferimento 
N.° DOCUMENTO CONTENUTO 
1 UNI EN ISO 9000:2005 Sistemi di gestione per la qualità. Fondamenti e terminologia 
2 UNI EN ISO 9001:2008 Sistema di Gestione per la Qualità. Requisiti. 
3 UNI EN ISO 9004;2009 Gestire un’organizzazione per il successo durevole. 
L’approccio  
della gestione per la qualità 
4 UNI EN ISO 
19011:2011 








3. TERMINI E DEFINIZIONI 
Valgono i termini dell’ISO 9000. 
Questo paragrafo serve affinché non ci siano incomprensioni per i lettori : prima di usare un 
linguaggio specifico è bene averlo chiaro. 
     CONFRONTO CON LA ISO 9001:2008 
 Questa parte non appare modificata dalla precedente edizione. 




Il presente manuale tratta il sistema di gestione per la qualità in accordo alla norma ISO 
9001:2015 
Il manuale fa riferimento ai termini descritti nella norma ISO 9000:2015 
 






4. CONTESTO DELL’ORGANIZZAZIONE 
 
Questo capitolo è una novità rispetto alla precedente edizione in quanto invita le 
organizzazioni a chiarirsi il contesto in cui vivono per poterlo sfruttare al meglio. 
Può essere consigliato l’uso di procedure 
4.1. Capire l’organizzazione e il suo contesto  
ORGANIZZAZIONE=insieme di persone e mezzi con definite responsabilità, autorità ed 
interrelazioni 
CONTESTO=combinazione di fattori e condizioni che possono influenzare 
un’organizzazione nel conseguire i suoi obiettivi 
Logicamente il primo punto dice di comprendere se stessi e dove ci muoviamo per 
potere vedere i propri punti di forza e debolezza, le opportunità e le minacce presenti 
nel mercato, potrà capire come rapportarsi con le parti interessate. 
NOTE 
 I rischi e le opportunità trovate saranno riprese nel punto 6.1 AZIONI PER  AFFRONTARE 
RISCHI E OPPORTUNITÀ 
 
CONFRONTO CON LA ISO 9001:2008 
 
 Questo paragrafo riprende il punto 4.1 REQUISITI GENERALI dell’edizione 2008 riguardo 












Il punto della norma è diviso in ambiente interno ed esterno, ma non è l’unica divisione 
possibile, qui ad esempio è mostrata la divisione fra operatori esterni e interni 
 
Salvo situazioni particolari, i fondatori si riuniscono mensilmente per effettuare un’analisi 
interna ed esterna dell’organizzazione: a queste riunioni partecipano trimestralmente anche i 
medici e gli infermieri, mentre i segretari partecipano semestralmente.  Il motivo di questa 
diversità di frequenza è che i fondatori hanno la responsabilità della guida dell’azienda,  gli 
infermieri e i chirurghi hanno il dovere di aggiornarsi sulle nuove scoperte scientifiche, i 
segretari si occupano della contabilità.   
Le analisi comprendono i punti suggeriti nella norma con particolare attenzione verso: 
Analisi interna 
Il modus operandi, i riferimenti dell’organizzazione ( politica, visione, missione), le risorse  
Analisi esterna 
L’ambiente sociale, legale, politico, economico, culturale oltre alle tendenze del settore e alle 
percezioni che le parti esterne all’azienda hanno su di essa. 
I risultati delle riunioni vengono archiviati tramite il modulo “Risultati delle riunioni” 
Data riunione Argomento Fatti oggettivi Sensazioni 






4.2. Capire i bisogni e le aspettative delle parti interessate 
 
PARTE INTERESSATA : persone o gruppo di persone aventi un interesse nelle 
prestazioni e nel successo di un’organizzazione ( ad esempio clienti, proprietari, 
persone dell’organizzazione, fornitori, creditori, collettività, soci, sindacati…) 
 
Le parti interessate hanno il potere di influenzare l’andamento della nostra azienda : 
occorre imparare ad interagire con loro per poterne trarre il massimo vantaggio. 
I bisogni possono avere varie origini : possono essere del cliente ( espliciti o impliciti 
perché il cliente può non esserne consapevole o darli per scontati), essere imposti 
da altre parti (per esempio dalla legge o dal buoncostume della società) o qualsiasi 
altro requisito che l’organizzazione ritiene opportuno. 
 
Le parti interessate hanno, però, bisogni e aspettative contrastanti, ad esempio : 
 
 i lavoratori vogliono un ambiente di lavoro confortevole, possibilità di 
carriera e stipendi adeguati 
 i clienti vogliono prodotti o servizi di qualità a prezzi accessibili e disponibilità 
di scelta 
 i proprietari vogliono che l’azienda renda e che duri nel lungo periodo 
 i piccoli azionisti vogliono aumenti veloci del valore delle azioni per poterle 
rivendere subito, i grandi azionisti vogliono che l’azienda continui a rendere 
nel lungo periodo 
L’alta direzione sa che deve comprendere le parti interessate affinché possa 
soddisfarle: per questo si serve di esperti interni ed esterni all’organizzazione. Gli 
esperti esterni coprono quei servizi essenziali al funzionamento dell’organizzazione di 
cui all’organizzazione mancano le competenze : 
 Per le questioni legali usa uno studio di avvocati  
 Per l’acquisizione delle risorse umane usa una società esperta in colloqui   
 Per la propria immagine usa uno studio di consulenti 
L’organizzazione usa personale interno per le proprie competenze : 
 L’ufficio marketing si occupa di studiare ed interagire col mercato 
 L’ufficio di progettazione, affinché i propri progetti siano al passo coi tempi, si 
deve mantenere aggiornato sulle nuove tecnologie 
 L’ufficio acquisti si deve aggiornare sulla situazione fornitori 
 I supervisori monitorano l’interno dell’azienda  





 i fornitori, di cui l’organizzazione è a sua volta cliente,  vogliono ordini di 
vendita adeguati ( per valore e frequenza) e prevedibili ( costanti o periodici)  
 la società vuole opportunità di sviluppo, rispetto delle leggi, del 
buoncostume e in generale comportamento etico 
 i sindacati vogliono assicurare ai lavoratori un posto di lavoro dignitoso e 
duraturo          
 
CONFRONTO CON LA ISO 9001:2008 





Per raccogliere i bisogni e le aspettative esplicitati dalle parti interessate l’organizzazione ha 
adottato una procedura: 
- mette a disposizione una sezione dedicata del sito , il numero di telefono e il box informazioni  
-tali informazioni vengono registrate tramite il modulo “ Bisogni e aspettative delle parti 
interessate” 
Informazione Parte interessata Mezzo di 
comunicazione 
Data 
    
 
-i moduli vengono forniti dai segretari ai fondatori a ogni fine giornata , salvo urgenza superiore 
-i fondatori decidono le misure opportune 
Per quelli non esplicitati ( forse anche latenti) l’organizzazione si affida ai propri dipendenti che 
possono segnalare suggerimenti ed osservazioni tramite il modulo da consegnare al segretario 
che settimanalmente consegnerà ai fondatori. 
Argomento Sugg(S)/Oss(O) autore Data 
    
  
La segnalazione non è anonima : per non scoraggiare il dipendente in caso di successo gli viene 
offerto un premio, in caso di insuccesso non vi sono sanzioni a meno di abusi per scoraggiare un 





4.3. Determinare l’ambito del sistema di gestione per la qualità 
 
Prima di stabilire l’ambito del sistema di gestione della qualità è buona norma 
stabilirne i limiti e l’applicabilità.  
 
I limiti possono essere di vario tipo , comprendendo la sfera di influenza fisica e 
immateriale, perché si può agire solo su quello che possiamo influenzare.  
 
L’applicabilità si riferisce al fatto che le organizzazioni non sono tutte uguali, ognuna 
deve applicare la norma in modo appropriato rispetto al proprio caso.  
L’organizzazione può trovarsi in condizioni di dover escludere qualche punto della 
norma : questo non deve essere preso come un invito ad una leggera esclusione dei 
punti. 
Tali esclusioni non dovrebbero influenzare negativamente la capacità 
dell’organizzazione di offrire prodotti in grado di soddisfare i requisiti del sistema di 
gestione per la qualità. 
 
CONFRONTO CON LA ISO 9001:2008 
 
 L’edizione 2008 prevede l’esclusione dei punti nel punto 1 SCOPO E CAMPO 
DI APPLICAZIONE paragrafo 2 APPLICAZIONE 
 
 
L’alta direzione determina, con l’ausilio dei consulenti esterni, le parti interessate decidendo 
una gerarchia che si adatta al caso in questione. Infatti non tutte le esigenze possono essere 
soddisfatte per contrasti fra di loro o con il bene dell’organizzazione o capacità 








4.4. Sistema di gestione per la qualità 
 
L’organizzazione deve stabilire, implementare, mantenere e continuamente migliorare il sistema di 
gestione per la qualità, inclusi i processi e le interazioni necessarie in accordo coi requisiti di questo 
standard internazionale. 
 
 Per prima cosa bisogna pianificare, poi rendere concreto,  mantenere (perché 
occorre pensare al futuro, non concentrarsi sul breve periodo sacrificando il lungo ) 
e continuamente migliorare ( più l’ambiente è turbolento, più devo applicare il 
miglioramento continuo) perché restare fermi significa essere raggiunti e superati 
dai concorrenti o non riuscire più a soddisfare le mutevoli esigenze delle parti 
interessate, considerando inoltre che il sistema di gestione è formato da elementi 
correlati verso un obiettivo. 
 L’organizzazione deve determinare i processi necessari al sistema di gestione per la 
qualità:  
 Input e output 
 Interazioni e sequenza perché il sistema è formato da elementi interagenti 
verso l’obiettivo 
Il presente manuale tratta il sistema di gestione della qualità che prende a riferimento la norma 
ISO 9001:2015 senza esclusioni di default. 
Qualora siano stati segnalati dei cambiamenti ( secondo il punto 4.1) che possono influenzare 
l’ambito del sistema di gestione per la qualità e/o generarne esclusioni, vengono valutati 
durante le riunioni trimestralmente ( per cause eccezionali possono essere indette delle 
riunioni straordinarie con una tempistica che è un compromesso fra l’urgenza e le possibilità 
dell’organizzazione). 
L’organizzazione valuta ogni processo che può influenzare la qualità del servizio, anche i 
processi in outsourcing. 
Per determinare l’ambito del sistema di gestione per la qualità l’organizzazione è 
stato formato un gruppo composto dall’alta direzione, il marketing e dai consulenti 
esterni sull’immagine. Il motivo di ciò consiste nel permettere all’organizzazione in 
futuro di poter operare al meglio nei mercati scelti dimostrando grazie alla 
certificazione la qualità del proprio sistema di gestione per la qualità. Non è stato 
rilevato il bisogno di esclusioni. Poiché l’organizzazione si serve di professionisti 
esterni richiede anche a loro le certificazioni necessarie. 
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 Rischi della performance della qualità in caso di output o interazioni 
insufficienti 
 Criteri, metodi e misurazioni ( il punto C del PDCA) 
 Assicurare la disponibilità delle risorse 
 Responsabilità e autorità 
 Implementare le azioni necessarie 
 Assicurare che i nuovi o modificati processi abbiano i risultati desiderati 
 
CONFRONTO CON LA ISO 9001:2008 
 
 Questo punto corrisponde al punto 4.1 REQUISITI GENERALI dell’edizione 
2008 










L’organizzazione trimestralmente riesamina nelle riunioni le segnalazioni interne ed esterne. 
Le segnalazioni di sistema riguardano in particolare i processi necessari ( interazioni, sequenze, 
input e output, rischi, risorse responsabilità, monitoraggio). L’organizzazione raccoglie, analizza 
e usa queste segnalazioni per migliorare continuamente il sistema di gestione per la qualità. 
 
Il sistema viene deciso dall’alta direzione con l’ausilio dei propri consulenti, ma viene 
implementato da tutta l’organizzazione: già durante l’inserimento in azienda il personale viene 
addestrato alla sua importanza. Durante le riunioni mensili partecipano i capisezione in cui 
vengono chiariti i processi necessari al sistema con le loro interazioni, gli input, gli output, le 
risorse necessarie e i rischi. In queste riunioni partecipano tutte le funzioni affinché il sistema 
sia integrato per decidere delle misurazioni , delle responsabilità e delle azioni necessarie ( tra 
cui assicurare la disponibilità delle risorse e i riesami) per il sistema. Alla fine delle riunioni le 






LEADERSHIP= capacità di influenzare, orientare, guidare le attività individuali e di gruppo 
verso la definizione di obiettivi e il loro conseguimento 
 
MANAGEMENT = coloro che guidano, governano e controllano dall’interno l’azienda e 
l’attività con cui lo fanno 
L’alta direzione deve assicurarsi che il personale abbia compreso la politica dell’organizzazione 
 
 
5.1.  Leadership e impegno 
 
Il leader è diverso dal manager in quanto quest’ultimo si occupa della gestione, mentre il 
leader ha un ruolo di guida. 
Esempi di compiti del manager: pianificare, organizzare, gestire il personale, dirigere un 
progetto, controllare, supervisionare… 
Esempi di peculiarità del leader : orientato al lungo periodo, guardare oltre il gruppo di cui è 
leader perché col suo carisma riesce ad influenzare oltre i suoi “confini” e ha spirito 
analitico, creare compromessi fra esigenze contrapposte, tendere all’innovazione, 
riconoscere l’importanza di entità immateriali come ispirazione, senso di unità 
dell’organizzazione, valori dell’organizzazione, motivazione del personale… 





Concentrato sui sistemi e sulla struttura Concentrato sulle persone 
Controllo Fiducia 
Accettazione del presente Ricerca del nuovo 
Visione a corto raggio Visione a lungo raggio 
Si interroga su come fare e quando Si interroga su cosa fare e perché 
 
Il leader è capace di : 
 Supervisionare 
 Incoraggiare ad assumersi le responsabilità 
 Stimolare il desiderio di vincere 
 Dare giudizi obiettivi, ragionare e pensare in maniera obiettiva 
 Decidere 
 Avere fiducia in se stesso 
 Avere spirito di iniziativa 
Il leader non nasce così, ma lo diventa per la propria squadra e oltre: 
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 Guadagnandosi la fiducia  
 Diventando un punto di riferimento 
 Trasmettendo i propri valori 
 Assicurando la chiarezza e comprensione degli obiettivi 
 Identificando le potenzialità altrui 
 Sviluppandole potenzialità altrui 
 Motivando le persone 
 Favorendo il lavoro di gruppo 
 Favorendo il miglioramento 
 
CONFRONTO CON LA ISO 9001:2008  
 




I fondatori inducono e partecipano attivamente alle riunioni e alle azioni conseguenti per il 
bene dell’organizzazione intesa nel suo complesso. Controllano in prima persona che le 
politiche e gli obiettivi siano compresi e seguiti dal personale sin dall’ inserimento in azienda ( 
consigliato il rimando all’addestramento del personale ) : vengono infatti spiegate durante 
l’addestramento, rammentate in busta paga ogni sei mesi oltre che informalmente citate nelle 
riunioni in quanto principi alla base dell’organizzazione. Inoltre tramite il personale i fondatori 
vengono a conoscenza sia formalmente con i moduli già descritti sia informalmente a voce (non 
bisogna mai scordarsi che un’organizzazione è formata da persone e che i rapporti 
interpersonali non sono solo quelli formalizzati) del fabbisogno di risorse affinché possano 
fornirle ( il fabbisogno indicato viene anche analizzato per trovare inefficienze). Poiché ogni 
operazione comporta dei rischi, vengono anch’essi analizzati e corretti ( eliminati quando 
ritenuto opportuno e possibile) per garantire costanza della qualità del servizio.  Durante le 
riunioni viene analizzata l’adeguatezza della politica, degli obiettivi, delle risorse e dei rischi e 







POLITICA = orientamenti e indirizzi generali di un’organizzazione  
 
La politica viene espressa dall’alta direzione che deve assicurare che sia adatta allo scopo e 
ai risultati previsti dell’organizzazione perché la politica è un punto di riferimento di fondo 
per il lungo periodo per gli obiettivi.  
 
La politica deve quindi contenere un impegno a soddisfare i requisiti e al miglioramento 
continuo del sistema di gestione per la qualità, deve essere disponibile e comunicata sia 
all’interno dell’organizzazione sia, per quanto appropriato, alle altre parti interessate. 
 
La politica non deve cambiare troppo spesso essendo orientata al lungo periodo ma va 
riesaminata e se appropriato modificata affinché sia adeguata all’organizzazione e al 
contesto. 
 
             NOTE 
 
 Questo punto corrisponde nell’edizione 2008 al punto 5.2 POLITICA PER LA QUALITà 
 La politica non deve contraddire gli OTTO PRINCIPI del sistema di gestione per la 
qualità: 
-ORIENTAMENTO AL CLIENTE le organizzazioni dipendono dai clienti di cui devono 
quindi capire le esigenze, soddisfarle e superare le aspettative 
 
 -LEADERSHIP i leader stabiliscono gli indirizzi dell’organizzazione e un ambiente 
interno in grado di coinvolgere le persone nel conseguimento degli obiettivi 
dell’organizzazione 
 
 -COINVOLGIMENTO DEL PERSONALE le persone coinvolte pongono le loro capacità 
al servizio dell’organizzazione 
 
Il sistema viene deciso dall’alta direzione con l’ausilio dei propri consulenti, ma viene 
implementato da tutta l’organizzazione: già durante l’inserimento in azienda il 
personale viene addestrato alla sua importanza. Durante le riunioni mensili 
partecipano i capisezione in cui vengono chiariti i processi necessari al sistema con le 
loro interazioni, gli input, gli output, le risorse necessarie e i rischi. In queste riunioni 
partecipano tutte le funzioni affinché il sistema sia integrato per decidere delle 
misurazioni , delle responsabilità e delle azioni necessarie ( tra cui assicurare la 
disponibilità delle risorse e i riesami) per il sistema. Alla fine delle riunioni le 
informazioni vengono documentate nel piano per il sistema di gestione per la qualità. 
30 
 
 -APPROCCIO PER PROCESSI gestire le attività e le risorse come un processo 
permette una maggiore efficienza 
 
 -APPROCCIO SISTEMICO ALLA GESTIONE identificare, comprendere e gestire i 
processi correlati come un sistema va a vantaggio dell’efficacia e dell’efficienza 
dell’organizzazione verso i propri obiettivi 
 
 -MIGLIORAMENTO CONTINUO l’organizzazione deve avere come obiettivo 
permanente il proprio miglioramento continuo 
 
 -DECISIONI BASATE SUI DATI DI FATTO le decisioni efficaci si basano sull’analisi di 
dati e informazioni 
 
 -RAPPORTI DI RECIPROCO BENEFICIO CON I FORNITORI un’organizzazione e i suoi 
fornitori sono interdipendenti , possono migliorare entrambi la propria capacità di 






L’alta direzione stabilisce la politica e la rende disponibile nel documento Politica aziendale  e 
sul sito. Inoltre ha la responsabilità di riesaminarla semestralmente per assicurarne la continua 
idoneità. 
La politica dell’organizzazione dice di : 
 Creare un prodotto che si accordi alle peculiarità del cliente  
 Garantire la qualità dei materiali  
 Garantire l’avanguardia delle innovazioni 
Alla fondazione i due fondatori hanno deciso la politica che poi viene costantemente 
monitorata e aggiornata qualora ritenuto opportuno durante le riunioni: se fosse cambiata 
spesso non sarebbe più politica, ma una politica obsoleta o inadeguata danneggerebbe 
l’organizzazione. La politica è importante perché sintetizza l’organizzazione: promuovere 
l’eccellenza del servizio attraverso la collaborazione con gli stakeholders. Puntare all’eccellenza 
( quindi ricercare il miglioramento) è l’obiettivo ultimo per la qualità e implica che 
l’organizzazione consideri i vari requisiti. Affinché la politica sia seguita deve essere conosciuta: 
per i dipendenti in particolare viene citata nelle riunioni e allegata semestralmente in busta 
paga, le altre parti interessate possono leggerla nel manifesto all’ingresso e sul sito. 
L’organizzazione conserva le informazioni documentate sulla politica. 
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5.3. Ruoli organizzativi, responsabilità e autorità 
 
L’alta direzione dovrebbe assicurare che le responsabilità e i ruoli rilevanti siano 
assegnati e comunicati nell’organizzazione. 
L’alta direzione dovrebbe stabilire la responsabilità e autorità per : 
 assicurare che il sistema di gestione per la qualità sia conforme ai requisiti di questa 
norma 
 riferire all’alta direzione delle performance del sistema di gestione per la qualità e 
delle esigenze di miglioramento ( nell’ed. 2008 compito del rappresentante della 
direzione ) 
 assicurare la promozione e la consapevolezza dei requisiti del cliente ( nell’ed. 2008 
compito del rappresentante della direzione) 
 assicurare che i processi forniscano gli output richiesti e che le interazioni tra i 




CONFRONTO CON LA ISO 9001:2008 
 
 Questo punto corrisponde nell’edizione 2008 al punto 5.5 RESPONSABILITÀ, 
AUTORITÀ, COMUNICAZIONE 






Durante l’addestramento ad ogni dipendente viene spiegato il proprio ruolo ,  inoltre sul sito è 
presente un mansionario : qualora permangano dei dubbi è possibile chiedere spiegazioni al 
proprio preposto. I ruoli sono stati scelti all’inizio dai fondatori, sono stati poi aggiornati con 
l’esperienza dei dipendenti durante le riunioni in caso di effettiva necessità. I ruoli si 
diversificano per responsabilità e autorità : tutti concorrono alla qualità, ma viene 
esplicitamente designato chi si deve preoccupare che vengano rispettati gli standard ISO, chi 
tiene il resoconto della performance della qualità , chi promuove la consapevolezza dei requisiti 
del cliente e chi assicura che gli esiti dei processi vadano verso la qualità. Viene tenuto un 
registro aggiornato di questi ruoli 
Ruolo Persona Firma Data Cambiamenti 








L’alta direzione stabilisce i ruoli con le responsabilità ed autorità in accordo ai requisiti della 
norma ISO 9001:2015. Il personale è tenuto informato tramite la comunicazione interna che si 
serve della intranet aziendale, della posta elettronica, delle bacheche e comunicazioni in busta 
paga.  
Per i ruoli direzionali viene mostrato un organigramma  
 
ALTA DIREZIONE rappresenta il datore di lavoro 
STAFF di supporto all’organizzazione 
             MARKETING si occupa dei clienti e delle spedizioni 
              PROGETTAZIONE progetta il prodotto e il servizio 
             PRODUZIONE concretizza il progetto del prodotto 
               
Alta direzione 






Nell’edizione 2008 questo capitolo occupa il punto 5.4 PIANIFICAZIONE compreso nel 
capitolo 5 RESPONSABILITÀ DELLA DIREZIONE.  La pianificazione corrisponde alla P del 
PDCA. 
 
6.1. Azioni per affrontare rischi e opportunità 
 
L’organizzazione dovrebbe valutare i rischi e le opportunità legati alla conformità del 
prodotto e alla soddisfazione del cliente partendo dall’analisi dell’organizzazione e del suo 
contesto ( punto 4.1) e dai bisogni e aspettative delle parti interessate ( punto 4.2). 
 
CONFORMITÀ = soddisfacimento di un requisito 
 
Il motivo per cui oltre alla conformità viene esplicitamente espressa la soddisfazione del 
cliente è che la conformità può non portare alla soddisfazione del cliente in caso ad 
esempio di requisiti errati. 
L’organizzazione deve affrontare questi rischi e opportunità per : 
 Assicurare che il sistema di gestione per la qualità abbia i risultati desiderati 
 Prevenire ( azioni preventive) o ridurre ( azioni correttive ) gli effetti indesiderati 
 Miglioramento continuo 
L’organizzazione deve pianificare le azioni per affrontare questi rischi ed opportunità e 
come implementare e integrare queste azioni nei processi e valutarne gli effetti.  
L’organizzazione deve costantemente ( ottica di lungo periodo, non basta pensare al 
presente affinché l’azienda abbia successo nel tempo) soddisfare le esigenze del cliente 
e pensare ad aumentarne la soddisfazione ( più l’ambiente è turbolento meno l’azienda 
può permettersi di stare ferma perché i concorrenti la raggiungeranno e supereranno).  
CONFRONTO CON LA ISO 9001:2008 
 Questo punto corrisponde nell’edizione 2008 al punto 5.4.2 PIANIFICAZIONE DEL 
SISTEMA DI  GESTIONE PER LA QUALITÀ 
 
si consiglia di inserire in allegato procedure per facilitare una futura 








6.2. Obiettivi per la qualità e pianificazione per ottenerli 
 
OBIETTIVI PER LA QUALITÀ : generalmente basati sulla politica per la qualità, sono ciò a cui 
si mira rispetto alla qualità.  
L’organizzazione ha stabilito una procedura di gestione del rischio e una di gestione delle 
opportunità che prevedono di : 
 identificazione tramite le segnalazioni delle parti interessate ( in particolare dei 
dipendenti e dei clienti)  
 i fondatori ne discutono in privato 
 i rischi e le opportunità più rilevanti vengono discussi con i dipendenti durante le 
riunioni 
 vengono decise le azioni e la loro integrazione con le attuali azioni 
 vengono messe in pratica 
 viene valutato il risultato di queste azioni  
In caso di necessità possono essere indotte riunioni supplementari a quelle programmate. 
I moduli usati per le segnalazioni sono i seguenti : 
Rischio Fonte della 
segnalazione 
Indizi e prove Data 
    
 
Opportunità Fonte della 
segnalazione 
Indizi e prove Data 
    
 
L’organizzazione, con l’eventuale aiuto dei consulenti, valuta mensilmente quali siano i rischi e 
le opportunità della conformità del prodotto e della soddisfazione dei clienti. Occorre trattare i 
potenziali effetti indesiderati scegliendo l’opzione più adeguata e possibile tra annullamento, 
diminuzione, trasferimento e accettazione. Pianifica inoltre le azioni per arrivare alle opzioni e 





INDICATORE: dato numerico variabile in modo continuo o discreto che consente di trarre 
indicazioni di tendenza, può essere assoluto ( misura oggettiva ) o relativo ( valore del 
risultato/ valore di riferimento ). Non conta da solo, conta nel rispetto al tempo, ai 
concorrenti o agli obiettivi e viene usato per misurare. 
 
Un obiettivo in generale è pensato come SMART : 
 
- SPECIFICO : chiaro e riguardante l’argomento 
 
- MISURABILE : per capire se sono stati raggiunti e quanto siamo lontani dal risultato 
atteso 
 
- ACCESSIBILE : deve essere realizzabile 
 
- REALISTICO : deve stimolare a raggiungerlo, non essere né irraggiungibile né troppo 
facile per non danneggiare l’impegno delle persone 
 
- TEMPIFICATO : stabilire il tempo entro cui deve essere realizzato, i tempi di controllo 
permette la misurabilità e che l’obiettivo sia tenuto in considerazione 
 
L’organizzazione dovrebbe stabilire gli obiettivi specifici per le funzioni e i livelli in accordo 
con gli obiettivi globali ( ogni funzione svolge un compito diverso, ha bisogno di obiettivi 
diversi che devono convergere negli obiettivi dell’azienda), con la conformità del prodotto e 
la soddisfazione del cliente.  
 
Gli obiettivi per la qualità dovrebbero essere coerenti con la politica per la qualità, 
misurabili, tenere conto delle esigenze applicabili, essere monitorati, comunicati ( le 
persone devono sapere quali sono i propri obiettivi) e aggiornati. ( il contesto e l’azienda 
cambiano e quindi anche gli obiettivi). 
  
L’organizzazione dovrebbe documentare le informazioni appropriate al raggiungimento 
degli obiettivi. L’organizzazione dovrebbe determinare che cosa fare, chi deve fare, con che 
cosa deve fare , entro quando deve fare e come valutare i risultati. 
 
NOTE 
 Questo punto è collegato coi punti 4.1 CAPIRE L’ORGANIZZAZIONE E IL SUO 
CONTESTO, 4.2 CAPIRE I BISOGNI E LE ASPETTATIVE DELLE PARTI INTERESSATE e 
7.1 RISORSE 
           CONFRONTO CON LA ISO 9001:2008 
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6.3. Pianificazione e controllo dei cambiamenti 
Questo punto ci ricorda implicitamente che una buona organizzazione non deve pensare 
solo al breve periodo ma anche al lungo dove sono possibili cambiamenti consistenti. 
L’organizzazione si impegna a gestire i cambiamenti in maniera pianificata e sistematica (P 
del PDCA, prima di agire occorre pianificare perché prima si affrontano i problemi nel 
processo produttivo o di erogazione e meno costano in termini di risorse, tempo e 
immagine ), riesaminare le potenziali conseguenze e agire dove opportuno( C del PDCA 
perché bisogna conoscere le prestazioni del proprio processo per poterlo correggere e 
migliorare) , assicurare l’integrità del sistema di gestione per la qualità ( i cambiamenti non 
possono andare contro il sistema, ma devono farne parte).  
Alle riunioni vengono stabiliti ( quando necessario anche modificati) gli obiettivi generali 
dell’organizzazione considerando la situazione attuale interna ed esterna, inoltre questi 
obiettivi vengono scomposti nei vari livelli : tutti gli obiettivi sono scelti secondo l’acronimo 
SMART e documentati. 
Obiettivo generale Obiettivo di livello Firma del 
responsabile 
Data 
    
Questi documenti vengono conservati all’interno dell’organizzazione in forma cartacea e in 
forma elettronica nella sezione privata del sito. 
Particolare attenzione nella scelta dell’implementazione viene rivolta verso gli obiettivi che 
impattano la soddisfazione del cliente e la conformità del servizio. Implementare significa 
stabilire chi fa cosa, quando, come e con che risorse. 
L’alta direzione stabilisce gli obiettivi ultimi dell’organizzazione, mentre i responsabili 
marketing, progettazione e produzione si occupano degli obiettivi di livello inferiore. Nei 
confronti della politica della qualità gli obiettivi sono progettati come SMART, inoltre chi li 
stabilisce ha la responsabilità di assicurarsi che siano comunicati a chi di dovere e monitorati. 
Stabilire gli obiettivi significa stabilire chi fa cosa e con che risorse oltre al tempo di 
completamento e alla valutazione dei risultati.  L’organizzazione conserva le informazioni 





I cambiamenti possono essere di prodotto, infrastrutture, processi del sistema di gestione 
per la qualità, informazioni documentate o altro, ma devono essere approvati prima di 




L’organizzazione dovrebbe identificare i  rischi dei cambiamenti e i metodi di controllo, i 
conseguenti bisogni di risorse, le necessarie verifiche e validazioni e confermare di avere 
raggiunto i propri scopi senza danneggiare la conformità del prodotto. 
 
 
Questa parte ci ricorda che i cambiamenti considerati sono dei veri e propri progetti e come 
tali vanno trattati. 
 
CONFRONTO CON LA ISO 9001:2008 
 
 Nel punto 5.4.2 PIANIFICAZIONE DEL SISTEMA DI GESTIONE PER LA QUALITÀ l’alta 
direzione deve mantenere l’integrità del sistema di gestione per la qualità anche in 






Le principali cause di cambiamento sono proposte di miglioramento, valutazione negative e  
modifiche alle norme. La procedura delle modifiche è la seguente ( in privato dai fondatori se si 
tratta di un cambiamento di minore importanza, in caso contrario durante le riunioni): 
 viene valutata l’effettiva necessità del cambiamento 
 viene discussa l’implementazione  
 viene messa in opera 
 viene rivalutata 
La valutazione del cambiamento comprende la gestione dei rischi, il mantenimento della 






L’organizzazione ha scelto di gestire il cambiamento anche tramite l’aiuto dei consulenti che 
portano conoscenze non direttamente collegabili alla produzione e vendita delle biciclette ( ad 
esempio gli avvocati informano su leggi non direttamente riconducibili al settore che, però, 
possono toccare l’organizzazione). L’organizzazione , comunque, usa i consulenti solo nei casi 
eccezionali preferendo servirsi del personale interno : tutti , dall’alta direzione al personale, si 
impegnano ad una corretta gestione del cambiamento il cui controllo è affidato ai capi di vario 
grado per la sezione di propria competenza e all’alta direzione per il controllo sull’intera 
organizzazione. Gestire il cambiamento significa identificare le sue conseguenze in termini di 
rischi, risorse, controlli necessari per raggiungere gli effetti desiderati. L’organizzazione 








           CONFRONTO CON LA ISO 9001:2008 




L’organizzazione dovrebbe determinare e provvedere alle risorse necessarie per stabilire, 
implementare, mantenere e migliorare continuamente il sistema di gestione per la qualità per 
aumentare la soddisfazione del cliente incontrando i suoi requisiti. 
 
La sequenza descritta ( determinare e poi provvedere) indica che prima di agire bisogna pensare ( 
determinare ciò che ci serve). 
Un’organizzazione deve conoscere le proprie capacità e  i propri limiti, quali processi e prodotti 
sono disponibili allo stato attuale e quali richiedono più risorse. La logica che c’è dietro dice che 
occorre prima di tutto conoscere la propria situazione ( la base di partenza), stabilire poi la 
situazione desiderata e le azioni per ottenerla. L’organizzazione deve controllare anche le nuove 
risorse introdotte per colmare il divario fra le possedute inizialmente e le desiderate nei modi 
stabiliti dalla gestione dei cambiamenti.   
 CONFRONTO CON LA ISO 9001:2008 
 Corrisponde al punto 6.1 MESSA A DISPOSIZIONE DELLE RISORSE con l’aggiunta della 
gestione dei processi affidati all’esterno del punto 4.1 REQUISITI GENERALI  
 
 




7.1.2. Infrastrutture e ambiente di lavoro 
INFRASTRUTTURA=sistema di mezzi, attrezzature e servizi necessari per il funzionamento di 
un’organizzazione 
AMBIENTE DI LAVORO=insieme di condizioni (fattori fisici, sociali, psicologici ed ambientali come 
ad esempio temperatura, dispositivi di riconoscimento, ergonomia e composizione dell’atmosfera) 
in cui viene svolto il lavoro 
L’organizzazione dovrebbe determinare, fornire e mantenere le infrastrutture necessarie alla 
conformità del prodotto. I controlli dovrebbero essere eseguiti per quanto appropriato anche fuori 
dall’ambiente fisico di lavoro. 
Per identificare le risorse necessarie per aumentare la soddisfazione del cliente, 
l’organizzazione ha scelto di dividere le risorse necessarie in categorie : 
 Risorse umane  
 Infrastrutture e ambiente di lavoro 
 Risorse economiche 
 Altre risorse  
Solitamente l’organizzazione determina le risorse necessarie senza l’utilizzo dei consulenti di cui 
viene valutata l’utilità proprio in questa fase. Il bisogno di risorse viene ricercato sia nella 
situazione attuale dell’organizzazione e del suo ambiente di riferimento che nelle previsioni in 
un’ottica di lungo periodo. L’organizzazione valuta infatti quanto le risorse attuali soddisfano i 
processi e i prodotti necessari, valuta le carenze e stabilisce il bisogno di risorse aggiuntive. 
Dalle risorse derivano due fattori da controllare : un cambiamento dell’organizzazione e la 
gestione di ciò che viene affidato all’esterno. L’organizzazione subisce un cambiamento nella 
propria operatività perché deve valutare le risorse e come procurarle in un’ottica di lungo 
periodo. L’entità del controllo di ciò che viene acquisito all’interno dipende da quanto ciò 
influisce sul prodotto o sul servizio finale :  
 Per ciò che influenza direttamente il prodotto finale viene 
effettuato un controllo direttamente dal fornitore 
 Per ciò che non influenza direttamente il prodotto finale viene 
effettuato un controllo in azienda 
L’organizzazione informa le aziende esterne interessate tramite le specifiche di acquisto che 
descrivono i prodotti da acquistare e le condizioni necessarie ( ad esempio i controlli). 
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I fattori sociali e psicologici sono molto importanti perché ad esempio l’inserimento di un nuovo 
lavoratore non termina con la firma del contratto, ma prosegue finché il nuovo arrivato non è in 
grado di lavorare coi colleghi e le procedure dell’organizzazione. 
La scala dei bisogni di Maslow  
-FISIOLOGICI del corpo 
-SICUREZZA dell’occupazione 
-APPARTENENZA alla società 
-STIMA rispetto 
-AUTOREALIZZAZIONE realizzare le proprie aspettative 
mostra la sequenza di realizzazione dei bisogni della persona anche se bisogna ricordarsi che ogni 
persona è differente. 
CONFRONTO CON LA ISO 9001:2008  
• Comprende i punti 6.3 INFRASTRUTTURE e 6.4 AMBIENTE DI LAVORO 
 
 
L’organizzazione determina le infrastrutture e l’ambiente di lavoro adeguati per poi coprire il 
divario con la situazione attuale, mantiene inoltre il rapporto sulle infrastrutture. 
Infrastrutture e 
ambiente di lavoro 
attuali 
Infrastrutture e 
ambiente di lavoro 
desiderati 
Azioni per coprire il 
divario 
Controlli 
    
 
Le azioni sono decise durante le riunioni, i controlli servono per arrivare allo stato desiderato e 
mantenerlo : le caratteristiche dei controlli sono che si applicano anche in caso di outsourcing e 






7.1.3. Strumenti di monitoraggio e misurazione 
L’organizzazione deve assicurare la disponibilità degli strumenti di monitoraggio e misurazione 
necessari a verificare la conformità ai requisiti del prodotto e assicurarsi che ciò sia controllato e 
mantenuto adatto allo scopo 
  
L’organizzazione deve comprendere l’importanza delle misurazioni affinché si svolga in maniera 
costante e appropriata rispetto agli obiettivi, inoltre deve registrare i risultati. 
Per una misurazione affidabile occorrono strumenti affidabili, quindi l’organizzazione deve: 
 tararli ad intervalli o prima dell’uso a fronte o di un campione standard o di una 
misura registrata affinché il risultato della misurazione sia comprensibilmente 
univoco 
 regolarli quando necessario 
 identificarli affinché lo strumento usato sia ben conosciuto 
 proteggerli da regolazioni in grado di danneggiare le misurazioni 
 proteggerli contro il danneggiamento o deterioramento perché il loro stato deve 
consentire una corretta misurazione 
 in caso di software confermare se è adatto 
Se lo strumento viene trovato non conforme occorre registrare e valutare le misurazioni per cui è 
stato usato ed effettuare le azioni ritenute necessarie. 
NOTE 
 Questo punto corrisponde al Check del PDCA. 
 
L’organizzazione stabilisce continuamente di cosa ha bisogno, al momento si tratta di : 
 Edifici per produrre e immagazzinare i prodotti e gestire l’azienda 
 Attrezzature per svolgere i processi 
 Servizi supplementari  
Per migliorare le infrastrutture e l’ambiente di lavoro l’organizzazione tiene in considerazione, 
oltre ai pareri del personale, anche di esperti esterni all’organizzazione , sia di quelli volti a 
consigliare l’organizzazione come i consulenti sia altre parti come i fornitori.  
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CONFRONTO CON LA ISO 9001:2008 
 Corrisponde al punto 7.6 TENUTA SOTTO CONTROLLO DELLE APPARECCHIATURE DI 
MONITORAGGIO E MISURAZIONE 






Poiché l’organizzazione si occupa di servizi gli strumenti di misura stanno molto a contatto con i 
clienti (ad esempio gli strumenti per misurare il grasso corporeo) : occorre quindi che oltre alla 
precisione sia garantito anche il livello estetico e di comodità.  Le apparecchiature sono 
manutenute secondo le indicazioni riportate dai loro fornitori nelle istruzioni di manutenzione, 
inoltre in caso di malfunzionamento i segretari provvedono a contattare l’assistenza dei 
fornitori. Per evitare dimenticanze viene compilato per ogni apparecchiatura il proprio registro 
di manutenzione a cura dell’utilizzatore dell’apparecchiatura: 
Codice 
Apparecchiatura 




Data e tipo 
intervento 
precedente 





      
Viene specificato il tipo di intervento per separare i comuni interventi di manutenzioni da quelli 
derivanti da non conformità o guasti riscontrati : se necessario è presente un allegato per una 
descrizione più precisa. 






7.1.4. Conoscenze richieste 
L’organizzazione dovrebbe determinare, provvedere e mantenere la necessaria conoscenza delle 
risorse per soddisfare i requisiti del cliente e migliorarne la soddisfazione. 
 NOTE 
 La conoscenza delle risorse deve essere appropriata per rispondere ai punti 4.1 
CAPIRE L’ORGANIZZAZIONE E IL SUO CONTESTO e 4.2  CAPIRE I BISOGNI E LE 
ASPETTATIVE DELLE PARTI INTERESSATE 
CONFRONTO CON LA ISO 9001:2008 
 Non ci sono riscontri perché l’edizione del 2008 è orientata ai clienti 
 
Le apparecchiature di monitoraggio e misurazione sono molto importanti per un’organizzazione 
che si occupa di prodotti fisici dove è possibile una misurazione oggettiva. L’organizzazione 
sottopone a controllo sia i singoli componenti, sia le biciclette nell’insieme per evidenziare 
eventuali errori di montaggio.  Il controllo sul processo è , invece, riservato per quei particolari 
di alta precisione presenti sulle biciclette più sofisticate dove i controlli sul prodotto sono 
difficili o possono danneggiare il prodotto stesso. Il personale dell’azienda si occupa della 
manutenzione ordinaria, quella straordinaria è compito o degli stessi fornitori o di professionisti 
del settore. La manutenzione ordinaria comprende la verifica e la taratura delle 
apparecchiature affinché il risultato della loro manutenzione sia attendibile. All’organizzazione 
importano in particolare due aspetti delle proprie apparecchiature : 
 Le apparecchiature devono essere adeguate alle misurazioni 
necessarie 
 Le apparecchiature devono fornire risultati accettabili entro una certa 
tolleranza decisa 
Il primo aspetto si ottiene fornendo l’organizzazione delle apparecchiature necessarie su 
consiglio anche dei fornitori che sanno quanto è importante la fiducia per noi. Il secondo punto 
si ottiene grazie alla già citata manutenzione ordinaria, all’identificazione di ogni 
apparecchiatura, alla protezione contro i danneggiamenti. L’organizzazione conserva le 
adeguate informazioni documentate sulle apparecchiature nel piano della manutenzione che 
contiene il calendario della manutenzione e nei rapporti della manutenzione che contengono i 









L’organizzazione deve determinare le competenze necessarie, valutare le competenze disponibili 
ed effettuare le necessarie azioni per colmare il divario. Deve poi custodire le appropriate 
informazioni documentate come prova della competenza. 
CONFRONTO CON LA ISO 9001:2008 
 Riprende i punti 6.1 MESSA A DISPOSIZIONE DELLE RISORSE e 6.2 RISORSE UMANE 
 
L’organizzazione determina le conoscenze richieste in base alle leggi del settore, in base ai 
cambiamenti dell’ambiente esterno, in base alle parti interessate . Per identificarle , acquisirle e 




Fonte Azioni per 




     
 
L’organizzazione ha scelto di concentrare le conoscenze del proprio personale al settore di 
riferimento, per le altre conoscenze preferisce la consulenza di esperti esterni.  Ogni membro 
del personale ha la propria scheda dove vengono segnate le competenze al momento 








Affinché le persone siano in grado di svolgere al meglio il proprio lavoro devono conoscere la 
politica per la qualità, essere consapevoli del proprio contributo al sistema di gestione per la 
qualità e degli  effetti delle non conformità affinché non le sottovalutino. Quindi le persone 
devono sapere cosa vuole l’azienda in cui operano e come le proprie azioni si relazionano a ciò 
anche per la motivazione del personale. 
CONFRONTO CON LA ISO 9001:2008 
 Riprende il punto 6.2.2 COMPETENZA, FORMAZIONE 
 
 
L’organizzazione determina internamente le competenze necessarie, con eventuali 
suggerimenti esterni. Tali competenze vengono fornite tramite addestramento, esperienza e 
continuo aggiornamento affinché ognuno abbia le competenze richieste dal proprio ruolo.. 
Infatti come l’ambiente esterno è in continua evoluzione, così lo è la competenza richiesta  al 
personale. Le competenze sono un compromesso tra la necessità di non far dipendere il know 
how da una sola persona e valorizzare le naturali differenze fra le persone.  
 
L’organizzazione ha bisogno che il personale disponga delle competenze necessarie : le 
individua, individua il divario con le competenze attuali, propone le adeguate azioni, ne 
controlla l’efficacia e il ciclo ricomincia. Le situazioni tipiche in cui si verifica il bisogno sono 
l’assunzione di nuovo personale, modifica delle normative, progetti per il futuro. I fondatori 
valutano l’attendibilità dl bisogno della specifica competenza : la selezione è necessaria per non 
disperdere le risorse. Le competenze richieste che hanno passato la selezione vengono discusse 
nelle riunioni e , se necessario, anche con parti esterne ( ad esempio consulenti) : viene deciso 
come colmare le lacune, come mantenerle e come verificare l’efficacia degli interventi. 
L’organizzazione mantiene una scheda dipendenti. 
Competenze Acquisizione Verifica Data e 
firma 
Mantenimento Verifica Data e 
firma 









La comunicazione può avvenire internamente e esternamente, l’organizzazione deve 
determinarne il bisogno rilevante per cosa, quando e con cosa comunicare. 
CONFRONTO CON LA ISO 9001:2008 
 Riprende i punti 5.3.3 COMUNICAZIONE INTERNA e 7.2.3 COMUNICAZIONE CON IL 
CLIENTE 
 




Il personale è reso consapevole della politica della qualità sin dall’addestramento, inoltre viene 
ricordata , oltre che nell’operato quotidiano, anche nei manifesti sparsi in azienda, sul sito e in 
busta paga semestralmente. Il personale può contribuire allo sviluppo dell’organizzazione 
facendo pervenire ai piani alti le proprie idee, proposte e osservazioni. Infatti ogni membro del 
personale contribuisce, seppur differentemente, all’operato dell’organizzazione : grazie 
all’addestramento e all’aggiornamento ogni membro conosce il proprio ruolo e le conseguenze 
delle non conformità. 
Affinché il personale agisca nell’interesse dell’organizzazione deve conoscere la sua politica 
della qualità, affinché non sottovaluti il proprio lavoro deve essere consapevole degli effetti 
delle non conformità, affinché sia motivato deve conoscere l’importanza del proprio 
contributo. L’organizzazione dispone di un manifesto sulla sua politica presente all’ingresso, sul 
sito e semestralmente in busta paga. Ai dipendenti viene spiegata l’importanza del proprio 
ruolo durante l’addestramento e vengono gratificati tramite premi economici e non. Inoltre la 







La comunicazione si divide in formale ed informale.  
La comunicazione informale è , in particolare per un’azienda così piccola con un’unica sede, 
molto importante perché alimenta il senso di unità dell’organizzazione. Viene alimentata 
mostrando apertura verso le idee e osservazioni altrui, con eventi di gruppo e in generale 
cortesia. 
 La comunicazione formale, sia interna che esterna, viene pianificata durante le riunioni e 
ricontrollata nelle successive. 
Modo di 
comunicazione 
Parte interessata Data e firma Verifica Data e firma 
     
 La comunicazione coi fornitori viene regolata dal contratto che contiene le indicazioni sulle 




La comunicazione è divisa in formale e informale a sua volta divise in interna ed esterna. 
COMUNICAZIONE FORMALE 
La comunicazione formale viene decisa dall’alta direzione e poi adattata dai caporeparto. 
La comunicazione formale interna usa principalmente : 
 La rete aziendale interna 
 Le bacheche 
 I manifesti 
 Le riunioni 
 La busta paga 
 Sito aziendale 
La comunicazione formale esterna usa principalmente : 
 E –mail 
 Telefono 
 Incontri 
 Sito aziendale 
 Sede 
 Punti di vendita 
COMUNICAZIONE INFORMALE 
La comunicazione informale viene favorita dall’organizzazione per creare internamente un 
senso di unità ed esternamente fiducia con le parti interessate.  
Di tutte le parti interessate l’organizzazione comunica principalmente e bidirezionalmente con : 
  I clienti ( durante le indagini per informazioni sui requisiti del 
prodotto, prima della vendita per informazioni sul prodotto, dopo 
l’acquisto per le informazioni di ritorno) 
 I fornitori ( per stabilire eventuali programmi di sviluppo congiunti, 
per informazioni e consigli sui prodotti, per le transazioni 
economiche) 




7.5. Informazioni documentate 
CONFRONTO CON LA ISO 9001:2008 
 Riprende il punto 4.2 REQUISITI RELATIVI ALLA DOCUMENTAZIONE 
 
7.5.1. Generalità 
Il sistema di gestione per la qualità dovrebbe includere le informazioni documentate richieste dagli 
standard internazionali, dall’organizzazione e una descrizione delle interazioni tra i processi. 
I documenti si differenziano fra azienda e azienda per dimensioni, tipo di attività, complessità dei 
processi, competenza delle persone : i documenti devono adattarsi caso per caso. 
CONFRONTO CON LA ISO 9001:2008 
 Riprende il punto 4.2.1 GENERALITÀ 
 La descrizione delle interazioni tra i processi era compresa nel manuale della qualità 
 Il termine informazioni documentate sostituisce il termine documenti ad indicare il 




L’organizzazione stabilisce la gestione della informazioni documentate necessarie. Tali 
informazioni sono quelle richieste dalla legge, dai contratti esistenti, le mappe dei processi e 





7.5.2. Creare e aggiornare 
Non basta documentare le informazioni, occorre che siano tenute aggiornate per mantenere la 
loro utilità.  L’organizzazione deve assicurare un’appropriata identificazione necessaria alla loro 
gestione, appropriati formati e mezzo di trasmissione. Inoltre le informazioni devono essere 
riesaminate e approvate nella loro adeguatezza e opportunità offerte. 
CONFRONTO CON LA ISO 9001:2008 
 Riprende il punto 4.2.3 TENUTA SOTTO CONTROLLO DEI DOCUMENTI e 4.2.4 TENUTA 
SOTTO CONTROLLO DELLE REGISTRAZIONI 
 
L’alta direzione stabilisce le informazioni documentate dell’organizzazione, i capi di vario livello 
possono stabilire ulteriori informazioni documentate  specifiche in base al loro livello di 
autorità. L’organizzazione definisce i documenti necessari sulla base di : 
 Esigenze operative 
 norme 
 ISO 9001:2015 
L’organizzazione mantiene un elenco centralizzato dei documenti usati sul server aziendale : 
solo le autorità competenti hanno la possibilità di modificare questo archivio e di ogni modifica 
viene automaticamente mantenuta una traccia affinché sia possibile tramite le credenziali di 
accesso rintracciare l’autore e il momento della modifica. Cliccando su ogni nome dell’archivio 









7.5.3. Controllo delle informazioni documentate 
Per la loro utilità occorre assicurare che le informazioni documentate siano disponibili all’uso e 
aggiornate dove e quando servono. L’organizzazione deve curarne quindi la distribuzione ( 
l’informazione giusta al posto giusto nel momento giusto), l’integrità ( leggibile). In caso di varie 
versioni occorre identificare la corrente affinché ci sia univocità per le parti interessate su quale sia 
la versione da usare. Occorre controllarne l’accesso, l’uso, la conservazione, il relativo recupero e il 
relativo aggiornamento. L’identificazione e il controllo sono applicati anche alle informazioni 
documentate di origine esterna per quanto appropriato. 
CONFRONTO CON LA ISO 9001:2008 
 Riprende il punto 4.2.3 TENUTA SOTTO CONTROLLO DELLE INFORMAZIONI 
 
 
L’alta direzione stabilisce il formato delle informazioni documentate, la loro identificazione e il 
loro controllo. I vari capi possono proporre modifiche dettate dalle necessità particolari della 
loro sfera di influenza. 
La gestione dei documenti spetta ai segretari, ma la compilazione tempestiva è a carico dei 
diretti interessati ( i segretari hanno però il compito di sollecitare la compilazione in caso di 
ritardi ingiustificati). Prima di ogni riunione i segretari devono ricontrollare i documenti per 
segnalarne i problemi affinché si possano decidere le azioni in proposito. Le informazioni sono 
conservate in ufficio in formato cartaceo e nel database dell’organizzazione in formato 
elettronico. Ogni documento contiene almeno la data , il titolo, la firma del responsabile, il 
numero della revisione, i legami con altri documenti, le valutazioni necessarie. Viene inoltre 
conservato un elenco dei documenti 
Documento Data e numero ultima 
revisione 
Firma 










I segretari hanno il compito di assicurarsi che le informazioni documentate siano conservate, 
rese disponibili quando e dove necessarie e protette da manomissioni di vario tipo. I segretari 
aggiornano l’elenco dei documenti contenente l’ultima revisione affinché possano distribuire 
alle parti interessate il documento nella revisione corrente, hanno inoltre un documento dove 
conservano le distribuzioni per poter ritirare le precedenti versioni. 
Documento 
distribuito 
Destinatari Versione Firma Data 
     
Il controllo si applica anche ai documenti di origine esterna. 
L’alta direzione ha stabilito che le informazioni documentate, anche di origine esterna per 
quanto possibile, devono essere : 
 Emesse tramite un processo di redazione, riesame e approvazione 
affinché le informazioni riportate siano ragionevolmente corrette 
aggiornate 
 Distribuite in maniera controllata affinché ad ogni posizione arrivi in 
tempo  utile l’informazione documentata necessaria, corretta e 
aggiornata 
 Conservate in modo da poter essere riutilizzate in futuro in caso di 
necessità 





8.1. Pianificazione e controllo delle operazioni 
L’organizzazione deve pianificare i processi, le operazioni, il controllo dei cambiamenti e il riesame 
di cambiamenti non intenzionali nell’ottica del PDCA: 
 Deve pianificare, implementare, controllare e documentare i processi necessari a 
soddisfare i requisiti  
 Implementare le azioni determinate nel punto 6.1  AZIONI PER AFFRONTARE RISCHI E 
OPPORTUNITÀ  
 Controllare i cambiamenti pianificati 
 Riesaminare le conseguenze dei cambiamenti non intenzionali 
 
L’organizzazione deve assicurare che siano controllati anche i processi in outsourcing. 
CONFRONTO CON LA ISO 9001:2008 















L’organizzazione pianifica semestralmente i processi considerando:  
 La coerenza degli obiettivi con i requisiti 
 Informazioni documentate 
 Criteri di accettazione 
 Monitoraggio 
 Controllo delle operazioni affidati all’esterno 
I risultati della pianificazione sono conservati nel piano di sviluppo del prodotto. 
L’organizzazione decide come implementare e controllare i processi che ritiene necessari al 
proprio funzionamento. La pianificazione viene decisa principalmente dai fondatori, anche se il 
personale può apportare i propri suggerimenti . Inoltre i fondatori possono decidere di 




8.2. Interazioni con i clienti e le altre parti interessate 
 
CONFRONTO CON LA ISO 9001:2008 
 Riprende il punto 7.2 PROCESSI RELATIVI AL CLIENTE 
 
8.2.1. Determinazione dei requisiti relativi al prodotto 
Il cliente non è sempre consapevole di quello che vuole o che gli serve e non è consapevole di cosa 
occorre per realizzare quel prodotto o sevizio. Inoltre i requisiti si estendono anche dopo la 
consegna o erogazione per quanto appropriato. I requisiti da determinare comprendono anche i 
requisiti richiesti dall’uso, dalla legge o regolamenti anche riguardo il rischio, da altre parti 
interessate e qualsiasi altro requisito che l’organizzazione ritiene necessario.  
CONFRONTO CON LA ISO 9001:2008 
 Riprende il punto 7.2.1 DETERMINAZIONE DEI REQUISITI RELATIVI AL PRODOTTO 
 Introduzione esplicita del rischio 
 
 
Ricordarsi che anche se un’organizzazione tratta servizi e non prodotti, non vuol dire che non tratti 









L’organizzazione vuole determinare i requisiti del servizio, che siano del cliente o normativi. Per 
determinare i requisiti espressi dal cliente vengono usati vari canali: 
 nel sito è presente una sezione dove tramite registrazione è possibile lasciare i propri 
commenti ( particolarmente importante è capire perché sono stati persi alcuni clienti ) 
 abbonamento a riviste specializzate dove oltre agli articoli sulle norme e sui pareri degli 
esperti sono presenti anche le lettere dei lettori 
 partecipazioni ad eventi dove i nostri stand hanno la possibilità di parlare col pubblico 
Per determinare i requisiti tecnici i canali sono : 
 consulenti legali, avvocati 
 abbonamento a riviste specializzate 
 congressi 
Una volta che questi requisiti sono stati individuati vengono registrati nell’apposito modulo 
Requisito Tipo ( C/N) Data Firma di un fondatore 
    
 
I capisezione si riuniscono per determinare insieme i requisiti di prodotto : 
 specificati dal cliente  
 impliciti 
 Cogenti 
 Altri requisiti, ad esempio per servizi non necessari  




8.2.2.  Riesame dei requisiti relativi al prodotto 
L’organizzazione deve riesaminare i requisiti prima di impegnarsi con il cliente per non fare offerte 
che non è in grado di mantenere o svantaggiose e assicurare che i requisiti siano definiti e, in caso 
di differenti versioni, risolti e di avere la capacità di rispettarli. 
L’organizzazione deve documentare i risultati e le azioni derivanti dai riesami, così come gli 
eventuali cambiamenti dei requisiti e assicurarsi che siano disponibili alle persone interessate per 
quanto appropriato. 
Se il cliente fornisce requisiti non documentanti, occorre documentarli prima dell’accettazione. 
NOTE 
 Se il riesame formale è impraticabile, può riguardare informazioni di prodotto come 
cataloghi e materiale pubblicitario 
CONFRONTO CON LA ISO 9001:2008 
 Riprende il punto 7.2.2 RIESAME DEIREQUISITI RELATIVI AL PRODOTTO 





I requisiti sono valutati inizialmente su due piani :  
 da una parte occorre valutare che corrispondano a segmenti consistenti di mercato e 
non al giudizio di qualche outsider 
 dall’altra parte occorre valutare se hanno bisogno di essere aggiornati 
Una volta che il requisito ha soddisfatto questi due criteri , viene valutato sulla base di : 
 completezza ricordarsi che esistono anche i bisogni latenti e che il cliente potrebbe non 
conoscere o conoscere in maniera sbagliata quello che serve per la propria soddisfazione 
 disponibilità di risorse ( sono state considerate tutte le risorse per soddisfare quel 
requisito?) 
 







8.2.3.  Comunicazione con il cliente 
L’organizzazione dovrebbe stabilire accordi coi clienti riguardo alle informazioni sul prodotto, ai 
contratti, ai feedback , alle aspettative per la gestione della proprietà del cliente e situazioni di 
emergenza. 
CONFRONTO CON LA ISO 9001:2008 
 Riprende il punto 7.2.3 COMUNICAZIONE CON IL CLIENTE 




Ricordarsi che il manuale deve adattarsi all’impresa, in questo caso deve marcare l’alta interazione 
con il cliente 
Prima della consegna del prodotto al cliente, l’organizzazione riesamina i requisiti del prodotto 
allo scopo di verificare che siano stati identificati correttamente e soddisfatti. Inoltre occorre 
verificare che i requisiti trovati non siano in contrasto fra loro. L’organizzazione conserva le 






Una clinica estetica tratta un servizio ad elevata interazione con il cliente che richiede che il 
personale sia  in grado di capire e interagire con il cliente anche sul piano emotivo.   
La comunicazione si svolge in tre momenti : 
 prima del servizio 
I clienti possono presentarsi di persona in sede o contattare tramite l’indirizzo email o il 
numero di telefono presenti sul sito per chiedere informazioni senza impegno. I segretari 
rappresentano il primo impatto visivo dal momento che fra le loro mansioni rientra anche 
quella di addetti al box informazioni. A loro viene richiesta un’attenzione alle lingue straniere e 
alla comunicazione non verbale, così come chiarezza espositiva e sensibilità. I segretari 
prendono nota anche per fini statistici delle domande rivolte dai potenziali clienti nel 
documento “Potenziali servizi” una volta che sono usciti dall’edificio affinché l’organizzazione 
possa studiare le richieste senza che ciò imbarazzi il cliente. 
 durante l’emissione del servizio 
Prima di eseguire l’operazione il paziente è solitamente spaventato, il medico e gli infermieri gli 
parlano per calmarlo e dargli altre informazioni , se richieste. Se il paziente durante 
l’operazione rimane cosciente, allora sarà fatto partecipare all’operazione non tanto da 
permettergli di danneggiarne involontariamente l’esito ma abbastanza da dargli la sensazione 
confortante di essere parte attiva del processo. 
 dopo il servizio 
Le comunicazioni post operazione si dividono in due tipi: il primo tipo riguarda i commenti sul 
servizio ricevuto tramite il sito, il secondo riguarda l’eventuale riabilitazione per cui sono 
necessari ulteriori incontri col paziente. I segretari ne tengono nota nel documento “Post 






8.3. Pianificazione delle operazioni 
Nella pianificazione dell’implementazione l’organizzazione deve valutare e documentare, per 
quanto appropriato, cosa vuole o deve ottenere e con che cosa . Determinare quindi gli obiettivi 
della qualità e i requisiti del prodotto è necessario ma non sufficiente perché occorre valutare 
anche le risorse necessarie ( tutte disponibili? occorrono azioni per acquisirle?) .  Inoltre ogni 
operazione comporta un rischio da valutare, così come i criteri di accettazione, i controlli e la 
documentazione necessaria. 
 Questo punto è stato inserito dopo l’interazione con le parti interessate perché prima di 
pianificare le operazioni è bene conoscere il proprio ambiente : ad esempio dai clienti e dalla 
società ricaviamo requisiti del prodotto, dai fornitori ricaviamo cosa è possibile approvvigionarsi.  
CONFRONTO CON LA ISO 9001:2008 
 Riprende il punto 7.1 PIANIFICAZIONE DELLA REALIZZAZIONE DEL PRODOTTO 
 Si nota un’inversione fra i punti 7.1 e 7.2  





Dalla propria interazione coi clienti l’organizzazione si aspetta di conoscerli di più in termini di 
bisogni, aspettative, intenzioni e impressioni. L’organizzazione determina come comunicare con 
il cliente :  
 La partecipazione ad eventi sportivi agevola la comunicazione con gli 
agonisti 
 Gli addetti ai punti vendita sono istruiti per conversare coi clienti 
 Il sito offre una sezione per l’interazione 
 Il sito presenta i contatti dell’organizzazione ( e-mail e numero di 
telefono) 
 È presente un ufficio di assistenza post vendita 
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L’organizzazione durante le riunioni stabilisce come determinare i requisiti del servizio, come 
implementare e controllare il servizio. La procedura sviluppata è la seguente:  
 vengono stabiliti i requisiti che siano coerenti con la politica tramite una ricerca di 
mercato e legale 
 viene stabilito il team di lavoro , a meno che non si opti per l’intera organizzazione date 
le sue dimensioni ridotte 
 viene stabilito il servizio  
 viene valutato il servizio ( conviene effettuarlo per profitti, immagine o altri motivi? Che 
rischi comporta?) 
 viene scelto come controllare il servizio e che criteri deve soddisfare 
 viene attuato il servizio 
 viene controllato il servizio nelle modalità e tempi previsti, salvo casi eccezionali 
 se necessario, vengono poste le correzioni adeguate che possono addirittura 
contemplare la cancellazione del servizio stesso 
in ogni fase vengono compilati i dovuti documenti che comprendono il rapporto delle 





8.4. Controllo del processo o prodotto esterno 
Il tipo  e l’estensione del controllo che l’organizzazione deve applicare al prodotto e al processo 
esterno dipendono dal rischio, in particolare dall’impatto. Il controllo può essere ripartito fra le 
parti interessate o fra più metodi, due cose che influenzano il controllo esercitato dall’azienda in 
questione. Poiché , quindi, una parte delle operazioni di controllo è affidata alle parti interessate 
l’organizzazione deve stabilire i criteri di selezione, valutare e rivalutare in base ai rischi 
l’esternalizzazione e alla loro capacità di ottemperare ai requisiti richiesti. Ovviamente 
l’organizzazione deve assicurare l’adeguatezza dei requisiti indicati prima di comunicarli alle parti 
interessate.  Le informazioni documentate sui risultati delle valutazioni e relative azioni devono 
essere conservate, inoltre per quanto appropriato vanno distribuite alle parti interessate. Le 
informazioni da distribuire comprendono i requisiti di prodotto, del personale, del sistema di 
gestione per la qualità, di gestione della proprietà del cliente ( non solo fisica, ma anche 
intellettuale, riservata o di dati). 
L’organizzazione identifica nel piano di sviluppo del prodotto cosa ha bisogno di determinare 
prima di passare alla fase operativa e in che formato determinarlo per favorire la fase 
operativa: 
 L’organizzazione stabilisce inizialmente i propri obiettivi sulla base di 
un’indagine sull’ambiente esterno ( caratteristiche dei fornitori, obblighi di 
legge…) e di un’indagine sull’ambiente interno ( risorse dell’organizzazione, 
mentalità dei manager…) : qualora non sia possibile raggiungere questi 
obiettivi è tenuta a modificarli.   
 I requisiti del prodotto sono stabiliti in base ad un’indagine sulle parti 
interessate e sulle possibilità a disposizione dell’azienda 
 I fattori di rischio derivano da un’errata individuazione dei requisiti del 
prodotto, mancata ottimizzazione del processo produttivo, errate 
informazioni documentate 
 Per approvare il progetto è necessario che l’organizzazione sia in grado di 
colmare il divario tra le risorse disponibili e quelle necessarie 
 L’organizzazione stabilisce i criteri per poter effettuare i controlli 
 L’organizzazione stabilisce le necessarie forme di controllo 
 Poiché l’ambiente è sempre in movimento e potrebbe non essere più 




CONFRONTO CON LA ISO 9001:2008 
 La parte dell’approvvigionamento riprende il punto 7.4 APPROVVIGIONAMENTO 






In caso di non conformità dovuta ad esterni anche l’organizzazione rischia un danneggiamento 
di immagine oltre che azioni legali, tuttavia il carico di controllo dell’esterno rispetto all’interno 
è minore. Dove possibile, vengono acquistati prodotti per protesi standard di marche 
prestigiose affinché sia possibile accettarli senza controlli poiché un’importante azienda 
certificata di buona fama si preoccupa di per sé che i propri prodotti siano di qualità. Una 
protesi particolare viene ordinata direttamente dal produttore tramite la specifica di acquisto e 
richiede ulteriori fasi di progettazione e controllo con aumento di tempo e costo. In caso di 
servizio affidato all’esterno ( come ad esempio effettuare delle analisi sul paziente o la pulizia 
dei locali) il controllo varia. Per servizi di natura medica vengono usate delle cliniche rinomate 
della zona , se però il paziente preferisce un’altra clinica pubblica o privata l’organizzazione ne 
declina la responsabilità.  Poiché vengono affidati all’esterno servizi di cui non possiede le 
apparecchiature adatte, difficilmente è in grado di valutarne la bontà : si affida a queste ditte di 
cui controlla le certificazioni e che visita informalmente anche per mantenere buoni rapporti in 
base a quanto indicato nel contratto di fornitura. Per la pulizia generale controlla nella sua sede 
che il servizio sia ben effettuato, ma la pulizia degli attrezzi medici, poiché fonte di infezioni, 




8.5. Progettare e sviluppare 
 
8.5.1. Definizione 
L’organizzazione dovrebbe identificare i requisiti del cliente, delle altre parti interessate e relativi 
al punto 8.2.1 DETERMINAZIONE DEI REQUISITI RELATIVI AL PRODOTTO. 
 L’organizzazione deve determinare gli input ai requisiti che possono includere i requisiti di 
performance o funzionali, per regolamenti, rischi, da similitudini con altri prodotti, opportunità. Le 
informazioni documentate devono essere conservate secondo il punto 5.2 INFORMAZIONI 
DOCUMENTATE.  
Poiché l’ottica è di lungo periodo, gli input possono quindi cambiare : vanno riesaminati per 
constatarne la continua adeguatezza. Dai requisiti dipende la capacità di soddisfare le parti 
interessate : devono essere quindi completi per non saltare nulla di importante, non ambigui 
affinché non ci sia bisogno di successive chiarificazioni e non in contrasto per non potenzialmente 
impossibilitare la progettazione del prodotto. 
L’organizzazione non controlla allo stesso modo tutti i prodotti e i processi affidati all’esterno 
poiché il tempo e le altre risorse sono limitate. Il controllo inizia dalla scelta dei fornitori: tutte 
le aziende devono essere certificate, per le aziende più importanti da un punto di vista di 
impatto sulla qualità sono previsti anche controlli in sede che diminuiranno in numero quanto 
più il fornitore ha dimostrato nel tempo la propria qualità. I controlli dipendono in generale: 
 Dalle certificazioni in possesso del fornitore 
 Dalle esperienze passate del fornitore sia con l’azienda che eventualmente 
con altri clienti qualora sia possibile procurarsi informazioni attendibili 
 Dall’impatto sull’operatività dell’organizzazione 
 Dai rischi  
 Dai controlli effettuati da fornitore e dalla loro attendibilità 
Affinché il fornitore sia a conoscenza delle esigenze dell’organizzazione, l’organizzazione 
provvede che riceva informazioni documentate sui requisiti dei prodotti, del personale, sulle 
proprietà ( soprattutto intellettuali) dell’azienda e in generale su tutto ciò che è ritenuto 
necessario. 
L’organizzazione conserva le necessarie informazioni documentate sui risultati delle valutazioni 





CONFRONTO CON LA ISO 9001:2008 
 Riprende il punto 7.2.1 DETERMINAZIONE DEI REQUISITI RELATIVI AL PRODOTTO 






L’organizzazione divide i requisiti dei clienti, delle altre parti interessate e requisiti del servizio: 
 I requisiti dei clienti vengono raccolti tramite indagini di mercato pubblicate sulle riviste 
e comunicazioni coi clienti 
  i requisiti delle altre parti interessate vengono raccolti con vari canali vista la loro 
eterogeneità ( i dipendenti compilano i moduli di segnalazione, per la società e lo stato 
sono usati degli avvocati, per le altre parti vengono individuati tramite gli incontri) 
  i requisiti di esecuzione del servizio vengono discussi coi dipendenti e , se necessario, 
con parti esterne all’organizzazione 
L’organizzazione mantiene le informazioni documentate dei risultati delle indagini sui requisiti 
perché sono di input alla definizione del servizio, inoltre le informazioni sui servizi precedenti 
possono essere utili per i successivi. 
Requisiti Tipo Firma Data 







L’organizzazione deve pianificare e controllare la progettazione e lo sviluppo del prodotto. Dato 
che spesso se ne occupano gruppi diversi deve saperne gestire le interfacce, inoltre essendo 
un’ottica di lungo periodo deve gestire i cambiamenti. Occorre stabilire chi fa che cosa con quali 
mezzi.  
 L’organizzazione è composta di persone con un proprio ruolo: occorre stabilire le responsabilità e 
le autorità affinché non si creino situazioni con firme non valide o ruoli poco chiari. 
 Il processo di progettazione e sviluppo viene diviso in fasi di cui si stabilisce il bisogno di risorse e il 
riesame. 
 Il riesame serve a valutare la propria capacità di soddisfare i requisiti, per identificare i problemi e 
valutare i cambiamenti. 
CONFRONTO CON LA ISO 9001:2008 




L’organizzazione determina mensilmente, tramite riunioni con i rappresentanti delle sezioni,  i 
requisiti delle parti interessate : 
 Il marketing indaga i requisiti dei clienti 
 La produzione conosce le capacità produttive dell’azienda, si aggiorna 
sulle possibilità offerte dall’esterno 
 I consulenti esterni informano su competenze non specialistiche 
dell’organizzazione, come ad esempio le norme legali 
 La progettazione è il punto di incontro  
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La responsabilità del coordinamento delle operazioni sanitarie è dei fondatori che sono i team 
leader, tuttavia ogni medico e infermiere ha la propria specializzazione.  
Nome Ruolo Specializzazione Data Firma 
     
 
Comunque poiché l’organizzazione conta solo tre medici e cinque infermieri solitamente non 
vengono divisi, qualora succeda (in caso occorra occuparsi due pazienti contemporaneamente) 
vengono divisi non simmetricamente ma in base alle esigenze del caso specifico. 
Team leader Medici Infermieri Operazione Firme Data 
      
Riguardo alle interfacce fra i due team poiché non si occupano dello stesso paziente non sono 
formalizzate.  
Per progettare un servizio l’organizzazione ha bisogno delle informazioni: 
 su cosa è richiesto dal mercato o dal cliente se è su commissione 
 sulle risorse necessarie e disponibili  
 sulle richieste legali 
L’organizzazione inoltre riesamina il processo di progettazione semestralmente per valutarne i 
cambiamenti,  la capacità di soddisfare i requisiti, di identificare i problemi. 







L’organizzazione deve implementare il processo di progettazione e sviluppo e i relativi 
cambiamenti : in pratica si tratta di implementare quanto pianificato gestendo gli output e 
facendo gli opportuni riesami.  
Gli output della progettazione e sviluppo devono soddisfare i requisiti in input,  fornire le 
informazioni necessarie, i criteri di accettazione, i rischi del controllo, le caratteristiche del 
prodotto necessarie all’uso e per la conservazione del prodotto.  
L’organizzazione deve quindi riesaminare quanto pianificato per identificare la capacità di 
soddisfare i requisiti, i problemi, i cambiamenti e relative conseguenze. 
 
CONFRONTO CON LA ISO 9001:2008 
 Collegamenti col punto 7.3.4 RIESAME DELLA PROGETTAZIONE E SVILUPPO 
 Rischio 
 
L’organizzazione determina mensilmente, tramite riunioni con i rappresentanti delle sezioni,  i 
requisiti delle parti interessate : 
 Il marketing indaga i requisiti dei clienti 
 La produzione conosce le capacità produttive dell’azienda, si aggiorna 
sulle possibilità offerte dall’esterno 
 I consulenti esterni informano su competenze non specialistiche 
dell’organizzazione, come ad esempio le norme legali 






8.5.4. Verifica e validazione 
L’organizzazione deve verificare e validare il progetto, così come gestirne le modifiche. La verifica 
e la validazione, che riguardano anche i cambiamenti, sono condotte nel modo pianificato 
conservando le informazioni documentate sui risultati e sulle azioni necessarie.   
CONFRONTO CON LA ISO 9001:2008 
 Riprende i punti 7.3.4 VERIFICA DELLA PROGETTAZIONE E SVILUPPO e 7.3.5 VALIDAZIONE 





Il responsabile della progettazione effettua le dovute verifiche sul progetto e i cambiamenti 
utilizzando simulazioni e verifiche indipendenti. Le verifiche stesse sono state pianificate nella 
progettazione, così come le necessarie informazioni documentate che l’organizzazione si 
impegna a conservare. 
 
L’organizzazione verifica e valida il servizio secondo le istruzioni contenute nella progettazione 
che il servizio soddisfi i requisiti in ingresso.  In caso di cambiamenti l’organizzazione procede a 
valutarli e approvarli prima dell’implementazione.  
Vengono mantenute le dovute informazioni documentate sui cambiamenti e sui risultati della 
progettazione nella specifica finale del prodotto. 
L’organizzazione verifica e valida il servizio secondo le istruzioni contenute nella progettazione 
che il servizio soddisfi i requisiti in ingresso.  In caso di cambiamenti l’organizzazione procede a 
valutarli e approvarli prima dell’implementazione.  
Vengono mantenute le dovute informazioni documentate sui cambiamenti e sui risultati della 







8.5.5. Passaggio alle operazioni 
Poiché la progettazione riguarda un prodotto o un servizio da erogare, gli output della 








CONFRONTO CON LA ISO 9001:2008 
 
 Riprende il punto 7.5 PRODUZIONE ED EROGAZIONE DEL SERVIZIO 
  
Il responsabile della progettazione effettua le dovute verifiche sul progetto e i cambiamenti 
utilizzando simulazioni e verifiche indipendenti. Le verifiche stesse sono state pianificate nella 
progettazione, così come le necessarie informazioni documentate che l’organizzazione si 
impegna a conservare. 
Prima dell’implementazione l’organizzazione verifica e approva gli output della progettazione : 
solo quando sono stati approvati passa all’implementazione. 
Output della 
progettazione 
Approvazione Firma Data 
    
 
L’approvazione finale avviene quando gli output della progettazione e sviluppo viene 




8.6.1. Controllo delle operazioni e erogazione del servizio 
 
L’organizzazione deve pianificare e implementare l’erogazione del prodotto e del servizio in 
condizioni  controllate 
Le condizioni di erogazione possono alterare il risultato finale, quindi affinché l’organizzazione sia 
in grado di soddisfare costantemente le parti interessate deve controllarle. Per sapere cosa deve 
essere controllato, l’organizzazione deve avere disponibili le informazioni sulle caratteristiche del 
prodotto o , se necessarie, sulle istruzioni di lavoro per valutare come e quanto può essere 
influenzato.  
Condizioni controllate significa utilizzare e avere disponibili strumenti adeguati, personale 
competente e , se necessario, qualificato e gli strumenti di misura e monitoraggio. Inoltre occorre 
implementare anche le attività dopo la consegna e il controllo del rischio. 
CONFRONTO CON LA ISO 9001:2008 
 Riprende il punto 7.5.1 TENUTA SOTTO CONTROLLO DELLA PRODUZIONE E 
DELL’EROGAZIONE DEL SERVIZIO 
 Viene aggiunta l’implementazione del controllo dei rischi 
 





Durante l’addestramento è stato insegnato al personale ad attenersi alle istruzioni e questo 
viene ricordato quotidianamente sul campo.  Il motivo è che se il personale non ha la cultura 
del seguire le istruzioni non le seguirà anche se disponibili. Ai segretari spetta il compito di 
consegnare tempestivamente i documenti sull’esecuzione del servizio agli interessati, 
soprattutto in caso di modifiche rispetto agli standard. I segretari controllano anche che le 
apparecchiature siano in regola con la manutenzione prevista dal costruttore e che siano 
disponibili, in caso contrario informano subito il fondatore che decide le azioni conseguenti. 
Devono inoltre controllare , in caso di servizi particolari, che il personale abbia le certificazioni 





8.6.2. Validazione del processo di produzione e erogazione del servizio 
L’organizzazione deve validare tutti i processi di produzione ed erogazione del servizio, nel caso in 
cui il risultato non può essere verificato da successive attività di monitoraggio o misurazione e, di 
conseguenza, le carenze possono evidenziarsi solo quando il prodotto  è già in uso il servizio è stato 
erogato 
Esempi di questi casi sono : 
 Il prodotto è un servizio ( in questo caso le carenze verrebbero evidenziate quando già in 
uso dai clienti) 
 Il prodotto è monouso ( ad esempio accendere un fiammifero per verificare se si accende 
porta alla sua inutilizzabilità) 
 Viene richiesto uno standard troppo elevato ( non è fattibile affidare la qualità dei pixel di 
uno scherzo del computer controllando tutti i pixel) 
 Problemi di sicurezza o di ambiente ( un aeroplano non funzionante può provocare una 
tragedia) 
Inoltre validare il processo, invece che affidarsi solo alla validazione del prodotto finale, porta ad 
economie di produzione per tagli agli sprechi. 
L’organizzazione deve dimostrare la capacità dei processi di ottenere i risultati pianificati. 
Poiché la validazione sia affidabile, l’organizzazione deve stabilire le apparecchiature, i metodi , i 
criteri di riesame, i requisiti per le informazioni documentate e la rivalidazione. 
CONFRONTO CON LA ISO 9001:2008 
 Riprende il punto 7.5.2 VALIDAZIONE DEI PROCESSI DI PRODUZIONE E DI EROGAZIONE DEL 
SERVIZIO 
L’organizzazione stabilisce il controllo, anche dei rischi, senza l’ausilio dei consulenti per una 
gestione autonoma. Il controllo viene affidato agli stessi membri dell’organizzazione secondo 
un’estensione data dalla propria posizione : l’alta direzione controlla in generale l’azienda nel 
suo insieme, i capisezione controllano la propria sezione e gli operai controllano l’operatività. 
Ognuno è consapevole tramite l’addestramento e i vari aggiornamenti dell’estensione degli 
interventi che è autorizzato a fare , in caso di dubbi o interventi oltre i propri limiti è tenuto a 
contattare il diretto superiore. Per poter identificare le non conformità il personale ha a 
disposizione un adeguato addestramento, la descrizione di un lavoro conforme come elemento 
di paragone e apparecchiature di controllo adeguate. L’organizzazione conserva i risultati dei 








8.6.3. Identificazione e rintracciabilità 
RINTRACCIABILITÀ: capacità di risalire alla storia, all’applicazione o all’ubicazione di ciò che si sta 
considerando 
Identificare il prodotto durante la sua realizzazione serve all’azienda come opera di controllo :  
 l’organizzazione sa se il prodotto identificato è conforme ( quindi usabile senza ulteriori 
interventi) 
 evita che sia usato per errore un prodotto valutato non conforme 
 in caso di problemi dalla storia del prodotto è possibile isolare l’evento nocivo 
Poiché l’organizzazione eroga un servizio ad alta interazione con il cliente pone particolare 
attenzione alla sua validazione. La metodologia scelta è l’applicazione del PDCA ai processi 
scegliendo gli obiettivi, i metodi e procedure per l’implementazione, i criteri di accettazione, 
gli indicatori, l’addestramento del personale e i requisiti per le informazioni documentate. 
L’organizzazione considera un processo da validare se risponde ad almeno uno dei seguenti 
requisiti : 
 Le non conformità sono evidenziabili solo durante l’uso 
 Il controllo richiede personale con una formazione speciale 
 È difficile o costoso svolgere i controlli sul prodotto 
Per effettuare la validazione l’organizzazione considera: 
 I criteri per i riesami e l’approvazione 
 La disponibilità di apparecchiature adeguate 
 Procedure necessarie 
 La necessità di documentare le informazioni 
 L’eventuale necessità di rivalidare il processo 
La validazione viene effettuata tramite prove e validazione di cui vengono conservati i 
risultati nel rapporto delle prove e validazione. 
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 l’organizzazione conosce il prodotto 
Per quanto appropriato l’organizzazione deve conservare le informazioni documentate 
dell’identificazione e della rintracciabilità del prodotto. 
CONFRONTO CON LA ISO 9001:2008 
 Riprende il punto 7.5.3 IDENTIFICAZIONE E RINTRACCIABILITÀ 
 
Questo punto è specifico per un’impresa di prodotti, un’impresa di servizi può escluderlo sebbene 





L’impresa mantiene le informazioni documentate sul servizio sul database dell’azienda ( non in 
forma cartacea) affinché possano servire in futuro. 
Operazione Paziente Team Firma Note Data 
      
 
Riguardo i prodotti acquistati , vengono conservati in aree separate del magazzino e ne viene 
mantenuto un elenco per quantità : non vengono identificati singolarmente. 
Prodotto Quantità Data 





8.6.4. Monitoraggio e misurazione del prodotto 
L’organizzazione deve monitorare e misurare le caratteristiche del prodotto per verificare che i 
requisiti del prodotto siano stati soddisfatti. 
All’organizzazione viene richiesto di eseguire e documentare il controllo qualità del prodotto nelle 
fasi appropriate. 
Occorre registrare la persona responsabile del rilascio del prodotto affinché il prodotto non sia 
rilasciato senza la giusta autorizzazione per evitare problemi futuri e per stabilire adeguate 
indagini se necessarie.  
Per rilasciare un prodotto prima che i controllati pianificati siano stati soddisfacentemente eseguiti 
occorre l’autorizzazione di un’autorità appropriata o , se applicabile, del cliente. 
 Se l’organizzazione esegue il controllo presso una sede esterna deve indicare le modalità di 
verifica e rilascio nelle informazioni documentate fornite alla parte esterna.  
CONFRONTO CON LA ISO 9001:2008 
 Riprende il punto 8.2.4 MONITORAGGIO E MISURAZIONE DEL PRODOTTO 
 
  
L’organizzazione identifica i prodotti e i componenti nelle tre fasi : 
 Al momento dell’acquisto 
 Durante la produzione 
 Una volta finiti 
L’identificazione avviene tramite l’assegnazione di un codice ad ogni pezzo nell’apposito 
database , in modo che sia possibile risalire alle caratteristiche del pezzo ( tipo, dimensioni, 
materiali…) e alla sua storia ( date di acquisto e delle varie fasi, operatori che l’hanno lavorato, 











8.6.5. Controllo del prodotto non conforme 
Usare o rilasciare inconsapevolmente un prodotto non conforme comporta un abbassamento del 
livello di servizio, l’organizzazione deve quindi identificare il prodotto non conforme per prevenire 
la sua involontaria utilizzazione. Deve inoltre mantenere informazioni documentate sulle modalità 
di controllo, comprese le responsabilità, e le autorità per il suo trattamento.                 
 Possibili trattamenti sono : 
 Eliminare la non conformità ( occorre una ulteriore verifica per dimostrare la nuova 
conformità) 
 Autorizzare il suo rilascio o uso (occorre un’autorità pertinente o , se applicabile, il cliente) 
 Impedirne l’uso originariamente previsto 
 Intraprendere azioni appropriati agli effetti anche potenziali delle non conformità  
L’organizzazione monitora la realizzazione del prodotto nell’ottica di assicurarne la qualità. È 
stato scelto di effettuare il controllo sia sul prodotto che sul processo poiché molto lavorazioni 
sono artigianali. L’organizzazione conduce le proprie indagini sul prodotto tramite osservazioni, 
prove e ispezioni. Le fasi scelte sono :  
 In ingresso per non produrre con materie prime non conformi 
 In punti scelti durante il processo produttivo 
 Alla fine del processo produttivo 
Per rilasciare il prodotto al cliente occorrono le dovute informazioni documentate , ovvero 
l’autorizzazione all’uso o al rilascio. 
L’organizzazione controlla che i fornitori di cui si serve siano certificati , non controlla 
all’ingresso i prodotti comuni ma prima delle operazioni sanitarie in tempo utile. Qualora il 
prodotto sia particolare ( non acquistato in quantità ma solo per una specifica operazione) 
viene effettuato il controllo all’ingresso per avere più tempo per decidere le azioni in caso di 
non conformità.  
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CONFRONTO CON LA ISO 9001:2008 
 Riprende il punto 8.3 TENUTA SOTTO CONTROLLO DEL PRODOTTO NON CONFORME 
 Non viene indicato come trattare il prodotto non conforme 
 





8.6.6. Proprietà delle parti esterne 
L’organizzazione deve avere cura della proprietà delle parti interessate quando è sotto il proprio 
controllo o viene utilizzata dall’organizzazione stessa 
In alcuni casi l’organizzazione si trova a disporre di proprietà altrui, deve quindi averne cura per 
una questione legale e di fiducia delle parti interessate.  L’organizzazione deve informare le parti 
interessate e conservare le informazioni documentate qualora la proprietà sia persa, danneggiata 
o inadatta all’uso. 
NOTE 
 Le proprietà non sono intese solo in senso fisico, ad esempio possono essere intellettuali 
  
Una  volta identificata una non conformità occorre decidere come gestirla. Solitamente i 
prodotti non conformi non sono autorizzati ad essere rilasciati ai clienti, tuttavia ci 
potrebbero essere delle eccezioni. Il prodotto non conforme oltre che etichettato viene 
spostato nella zona apposita del deposito per prevenire un involontario uso dovuto alla 
distrazione umana e ne vengono poi registrate le relative informazioni documentate. 
Viene indagato il problema per poi decidere e attuare la soluzione più appropriata per 
quel pezzo ( accettazione, rilavorazione, accettazione per altro uso, scarto) e per 
impedire che altri pezzi incorrano nella stessa o simile non conformità. Vengono 
conservate le dovute informazioni documentate, ovvero l’autorizzazione all’uso o al 
rilascio. 
Qualora il prodotto comune acquistato non risulti conforme viene etichettato e viene 
contattata l’azienda produttrice. Qualora il prodotto particolare non risulti conforme, 
poiché viene controllato all’ingresso, viene subito contattata l’azienda per la 
sostituzione. In caso non sia possibile avere un sostituto conforme prima 
dell’operazione i due fondatori decidono le azioni successive. L’organizzazione registra 
la non conformità e le successive operazioni. 
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CONFRONTO CON LA ISO 9001:2008 
 Riprende il punto 7.5.4 PROPRIETÀ DEL CLIENTE 
 Si riferisce alle parti interessate 
 








8.6.7. Conservazione del prodotto 
L’organizzazione deve conservare il prodotto e le sue parti fino alla consegna per conservare un 
prodotto conforme ( non basta che il prodotto sia conforme alla fine della sua produzione). La 
conservazione comprende l’identificazione, la movimentazione, l’imballaggio, l’immagazzinamento 
e la protezione. 
Qualora l’organizzazione abbia in custodia delle proprietà altrui, è tenuta ad averne 
cura. Queste proprietà sono codificate, etichettate e disposte in una zona apposita del 
deposito. I vari reparti sono informati della loro presenza affinché aggiornino i propri 
piani, in particolare per il cambio di scorta per le lavorazioni. L’organizzazione conserva 
un archivio delle proprietà delle parti esterne sotto la propria custodia dove sono 
contenute le informazioni che ritiene necessarie. 
Le proprietà delle parti esterne solitamente comprendono i beni che il paziente decide 
di portarsi con sé. L’organizzazione mette a disposizione una cassaforte generale e una 
per ogni stanza per coloro che devono pernottare nella struttura. 
Nel contratto viene specificato che ogni bene che il paziente decide di portarsi con sé è 
una sua responsabilità, sebbene l’azienda per ovvi motivi di immagine cerchi di evitare i 
furti. 
Nel caso che la proprietà sia un prestito di un fornitore l’azienda si assume la 
responsabilità legale del suo danneggiamento che viene economicamente coperta 
dall’assicurazione. Il personale che maneggia tale proprietà è stato precedentemente 
istruito dal fornitore. 
L’organizzazione conserva un elenco di queste proprietà esterne, della data di ingresso e 
di uscita dalla tutela dell’organizzazione. 
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CONFRONTO CON LA ISO 9001:2008 





8.6.8. Attività dopo la consegna/erogazione 
L’organizzazione deve stabilire e implementare i processi per condurre le necessarie attività dopo 
la consegna alla natura e al tempo di vita secondo le intenzioni del prodotto. 
 
Le attività post consegna , come ad esempio la garanzia, possono essere richieste dalla legge 
oppure essere considerate fattori di scelta dalle parti interessate. L’ estensione di queste attività 
viene stabilità sulla base dei rischi associati al prodotto, sul feedback dei clienti , leggi e altri 
regolamenti. 
NOTE 
 Le attività dopo la consegna riguardano, ad esempio, la garanzia, obblighi contrattuali, 
manutenzione o altri servizi come il riciclaggio o lo smaltimento. 
CONFRONTO CON LA ISO 9001:2008 
 Nel punto 7.5.1 TENUTA SOTTO CONTROLLO DELLA PROGETTAZIONE ED EROGAZIONE DEL 
SERVIZIO viene detto che l’organizzazione deve pianificare ed effettuare il rilascio, la 
consegna e le successive attività 
 
Il personale e i fondatori maneggiano con cura i prodotti durante le operazioni seguendo le 
istruzioni dei fornitori affinché un danneggiamento del prodotto non si rifletta sul servizio. 
L’eventuale danneggiamento viene registrato nell’elenco dei prodotti danneggiati per fini 
statistici e successive operazioni. 
L’organizzazione si impegna a conservare l’integrità del prodotto e di ciò che le viene affidato 
dall’ingresso in azienda fino alla sua uscita.  Per fare ciò identifica tutto quello che si trova in 
azienda, ne definisce l’immagazzinamento, la movimentazione interna ed esterna finché rimane 
sotto la custodia dell’organizzazione. Ogni spostamento del prodotto viene registrato 







Le attività dopo l’erogazione comprendono le eventuali azioni di riabilitazione del cliente e la 
ricezione del suo feedback. Se sono stati usati apparecchiate o attrezzi in prestito ne viene 
effettuata la restituzione che viene registrata nell’elenco delle proprietà esterne. 
L’organizzazione stabilisce e implementa le attività dopo la consegna e vendita del prodotto. 
Queste attività coprono gli obblighi di legge ( ad esempio la garanzia) e eventuali servizi 
aggiuntivi offerti dall’organizzazione. I servizi di legge sono identificati dai consulenti, quelli 
offerti dall’organizzazione sono decisi dall’organizzazione in base ai bisogni dei clienti 
identificati dal marketing e alle caratteristiche insite del prodotto identificate dalla 
progettazione e dalla produzione in base ai rischi. L’organizzazione conserva per fini statistici e 




9. VALUTAZIONE DELLA PERFORMANCE 
 
9.1. Monitoraggio, misurazione, analisi e valutazione 
CONFRONTO CON LA ISO 9001:2008 
 Riprende il capitolo 8 MISURAZIONE, ANALISI E MIGLIORAMENTO 
 
9.1.1. Generalità 
L’organizzazione deve  stabilire cosa monitorare, come monitorare, quando monitorare, quando 
analizzare i risultati del monitoraggio e quali sono gli indicatori necessari. 
Il monitoraggio può includere la conformità dei requisiti del prodotto e del sistema di gestione per 
la qualità, compresa la sua efficacia, il raggiungimento degli obiettivi e la soddisfazione del cliente. 
Se gli obiettivi non sono raggiunti , l’organizzazione deve opportunamente agire. 
L’organizzazione deve scegliere gli strumenti di monitoraggio e misurazione e le tecniche 
statistiche, deve considerarne il tipo e l’estensione in relazione al rischio e al sistema di gestione 
per la qualità, deve stabilire i processi per assicurare che il monitoraggio e la misurazione siano 





 I risultati delle valutazioni possono fornire spunti per il miglioramento 
CONFRONTO CON LA ISO 9001:2008 









9.1.2. Soddisfazione del cliente 
L’organizzazione deve determinare i metodi per ottenere le informazioni perché il feedback serve 
a determinare quanto i clienti considerano soddisfatti i propri requisiti. Il monitoraggio include 
quindi informazioni sui loro bisogni e aspettative, oltre che sulle loro percezioni. 
CONFRONTO CON LA ISO 9001:2008 
 Riprende il punto 8.2.1 SODDISFAZIONE DEL CLIENTE 
 Si monitorano anche i bisogni e le aspettative 
 
L’alta direzione stabilisce a livello macro le variabili da monitorare, mentre i capisezione hanno 
la responsabilità di stabilire le variabili della propria sezione. L’organizzazione stabilisce che 
cosa occorre monitorare, con che metodo, quando monitorare e valutare i risultati e che 
indicatori usare. L’organizzazione monitora la conformità ai requisiti del prodotto e al sistema 
di gestione per la qualità, controlla il raggiungimento degli obiettivi, l’efficacia dei processi e la 
soddisfazione dei clienti. Ogni aspetto monitorato richiede il suo strumento adeguato che viene 
stabilito dal responsabile: l’organizzazione conserva l’elenco degli strumenti usati cui viene 
associato l’oggetto di riferimento. 
L’organizzazione controlla l’efficacia del sistema di gestione per la qualità che è alla base del 
suo funzionamento. Il controllo è insito nella mentalità dell’organizzazione, tanto che quando 
vengono progettati i processi viene pensato anche come facilitare il controllo e sono controllati 
persino i metodi stessi di controllo affinché i suoi risultati siano accettabili.  Controlla in tempo 
utile che i prodotti acquistati siano conformi per essere usati sui pazienti, controlla che la 
progettazione del servizio sia adeguata  a raggiungere gli obiettivi e tiene in considerazione i 






9.1.3. Analisi dei dati 
Una volta raccolti, occorre analizzare i dati  per dimostrare l’efficacia del sistema di gestione per la 
qualità e valutarne i possibili miglioramenti. I risultati dell’analisi e della valutazione sono un input 
al riesame della direzione. 
CONFRONTO CON LA ISO 9001:2008 
 Riprende il punto 8.4 ANALISI DEI DATI 
 
 
L’organizzazione monitora la soddisfazione dei clienti direttamente e indirettamente 
qualora i dati vengano da indagini non direttamente correlate ai clienti. Un buon servizio 
post vendita contribuisce alla fidelizzazione del cliente, molto importante in un mercato 
competitivo, e a scoprire nuove possibilità. I clienti possono trovare sul sito questionari 
dove rispondere a domande sul prodotto pensato come modulare : per favorire la 
partecipazione ai questionari viene proposto uno sconto ai partecipanti. Altre informazioni 
vengono dalle discussioni sul forum aziendale o su altri forum specializzati. Infine la 
partecipazione ad eventi e l’abbonamento a riviste specializzate contribuiscono, seppur 
indirettamente,  alla soddisfazione del cliente in quanto aiutano ad indentificare un 
prodotto più appetibile. 
 
Tramite i commenti dei clienti l’organizzazione ne monitora la soddisfazione: infatti i clienti 
sono invitati a lasciare sul sito le impressioni sul servizio. L’organizzazione sa bene, però, 
che per educazione si sentono inibiti rispetto a lasciare commenti negativi : per questo 
proponiamo anche la possibilità di lasciare commenti anonimi sulle operazioni più comuni, 
dove è difficile risalire all’autore. Oltre al numero telefonico dell’azienda reperibile sul sito, 
al cliente viene fornito il numero del team leader della sua operazione per esporre le 
proprie domande prima del servizio dando l’opportunità all’organizzazione di capire le sue 






I due fondatori analizzano in privato i dati dei vari monitoraggi per confermare il sistema di 
gestione per la qualità e valutare i miglioramenti, qualora lo ritengano opportuno presentano 
questi dati alle riunioni per una valutazione  insieme al personale. La scelta di convocare o 
meno il personale deve essere un compromesso fra assicurare un’agilità decisionale all’azienda 
( una riunione con il personale richiede più tempo di una riunione fra i due soli fondatori) e 
sfruttare le capacità del personale che portano punti di vista diversi dai due fondatori. Alla fine  




L’analisi dei dati è compito di ogni posizione dell’organizzazione, ognuna in base alle proprie 
responsabilità. L’alta direzione monitora l’andamento generale dell’organizzazione, le altre 
sezioni monitorano le funzioni di cui sono responsabili, il personale monitora l’operatività. 
L’analisi dei dati si compone di diverse fasi : 
 Identificare i dati da raccogliere 
 Identificare le fonti di raccolta 
 Identificare i metodi di raccolta 
 Identificare i tempi di raccolta 
 Identificare le responsabilità di raccolta 
 Raccogliere i dati 
 Analizzare i dati 
 Trarre le conclusioni 
L’identificazione dei dati avviene tramite una fase top down dove l’alta direzione decide i dati 
generali di cui ha bisogno propagandoli a cascata fino alle posizioni operative e una fase bottom 
up dove dalle posizioni operative arrivano fino all’alta direzione consigli, proposte e 
osservazioni.  
Le fonti usate sono i dati provenienti dalle varie analisi, i dati sulle prestazioni 
dell’organizzazione e dei fornitori, i dati sulle vendite, i risultati degli indicatori, le non 
conformità registrate, le analisi dei costi e i risultati della formazione. 
I responsabili scelgono le modalità di raccolta della propria sezione che poi saranno adattati con 
l’ausilio del personale operativo. 
Il tempo di raccolta dei dati viene scelto il più possibile centralizzato per una migliore 
coordinazione dell’organizzazione : solitamente la cadenza è mensile. 
Al personale operativo apposito spetta il compito di raccogliere dati, ma è al diretto superiore 
che va la responsabilità di assicurare una corretta raccolta. 
La raccolta dei dati avviene tramite un flusso bottom up poiché vengono raccolti dal personale 
operativo e arrivano alle posizioni responsabili. 
I dati vengono poi analizzati dal responsabile, con l’eventuale ausilio di un operatore per le 
competenze tecniche.  
I responsabili traggono le conclusioni dei dati e , in base alla loro autorità, stabiliscono le azioni 




9.2. Audit interno 
AUDIT=  processo sistematico, indipendente e documentato per ottenere evidenze di audit e 
valutarle con obiettività al fine di stabilire in quale misura i criteri di audit sono stati soddisfatti 
PROGRAMMA DI AUDIT =  insieme di uno o più audit pianificati per un arco di tempo definito ed 
orientati verso uno scopo specifico 
CRITERI DI AUDIT = insieme di politiche, procedure o requisiti 
AUDITOR= persona che conduce un audit  
Gli audit interni a intervalli pianificati forniscono informazioni se il sistema di gestione per la 
qualità è conforme ai requisiti interni ed è efficacemente implementato e mantenuto. 
L’organizzazione deve pianificare un programma degli audit ( quindi non si tratta di un singolo 
audit isolato ma di un’operazione pianificata da compiere nel tempo a favore dell’azienda) in 
grado di considerare l’importanza dei processi , i rischi e gli obiettivi del sistema di gestione per la 
qualità e i risultati di precedenti audit ( anche qui viene rimarcata l’ottica di lungo periodo). 
L’organizzazione deve definire criteri e ambiti per ogni audit, selezionare gli auditor, assicurare che 
i risultati siano riferiti all’alta direzione e conservare le informazioni documentate. 
NOTE 
 La norma 19001 viene indicata come guida 
CONFRONTO CON LA ISO 9001:2008 
 Riprende il punto 8.2.2 AUDIT INTERNO 
 Non viene richiesta esplicitamente l’indipendenza 






Gli audit della clinica , con frequenza circa semestrale, hanno lo scopo di verificare se il sistema 
di gestione per la qualità è conforme ai requisiti dell’organizzazione e all’ISO 9001. Per ridurre il 
più possibile le influenze in un’organizzazione così piccola è stato deciso che le evidenze di 
audit siano riportate in forma anonima.  
La procedura è la seguente : 
 Viene scelta la data : la frequenza non è fissa poiché occorrono le operazioni adeguate 
sui pazienti che infatti vengono fissate molto vicine fra di loro affinché l’audit si risolva 
in pochi giorni 
 Prima di svolgere un audit viene fatta una riunione in cui viene analizzato il sistema in 
teoria : se non soddisfa i requisiti viene aggiornato e l’audit sospeso fino al momento 
opportuno, se soddisfa i requisiti viene attuato l’audit sul campo.  
 Ogni classe di lavoratore della clinica ( fondatori, medici, infermieri e segretari) audita il 
lavoro delle altre. 





L’organizzazione attua trimestralmente un audit interno per valutare se il sistema di gestione 
per la qualità è conforme ai requisiti della norma ISO 9001:2015 e a quelli stabiliti 
dall’organizzazione e se viene attuato in maniera efficace.   
Il programma di audit, deciso dai responsabili di sezione, prevede la definizione di : 
 Obiettivi 
 Estensione 
 Numero di audit 
 Tipo di audit 
 Durata di ogni singolo audit 






Il programma viene definito, attuato, monitorato e riesaminato. 
La procedura generale di audit è la seguente: 
 Preparazione dell’audit ( si stabiliscono gli obiettivi, le funzioni 
interessate, i rischi, le procedure, chi svolgerà l’audit) 
 Riunione di apertura ( esaminare i risultati della preparazione, 
stabilire il calendario) 
 Svolgimento dell’audit ( gli strumenti usati sono l’esame della 
documentazione, l’osservazione, le interviste) 
 Riesame delle risultanze raccolte 
 Riunione finale per trarre le conclusioni 
L’organizzazione conserva le dovute informazioni documentate nel rapporto di audit. 
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9.3. Riesame della direzione 
RIESAME= attività effettuata per riscontrare l’idoneità, l’adeguatezza e l’efficacia di qualcosa a 
conseguire gli obiettivi stabiliti 
L’alta direzione deve riesaminare il sistema di gestione per la qualità a intervalli pianificati ( non un 
solo riesame isolato ) per assicurarne la continua idoneità, adeguatezza ed efficacia.  Essendo 
un’ottica di lungo periodo, i riesami considerano lo stato delle azioni da precedenti riesami, 
cambiamenti interni e esterni, informazioni sulla performance sulla qualità e  indicatori sulla 
performance del sistema di gestione per la qualità.  
Le informazioni di performance sulla qualità includono tendenze sulle azioni correttive e  non 
conformità (  se i problemi compaiono spesso su un certo aspetto sono sintomo di qualcosa di più 
profondo ) , monitoraggio e misurazione dei risultati, risultati degli audit, informazioni di ritorno 
dai clienti, performance dei processi e opportunità per il miglioramento continuo.  
La logica del riesame consiste nel valutare l’attuale per poter migliorare o correggere, quindi gli 
output includono decisioni per il miglioramento continuo, il miglioramento del prodotto riguardo 
ai requisiti e ogni necessità di cambiamenti , compresi la politica e gli obiettivi della qualità ( sono 
di lungo periodo ma non immutabili). 
CONFRONTO CON LA ISO 9001:2008 





Viene effettuato un riesame dai fondatori dopo l’audit per verificare l’adeguatezza del sistema 
di gestione per la qualità agli obiettivi e alle norme, oltre alle possibilità di miglioramento. Viene 
valutato se e perché non sono state risolte le inadeguatezze rivelate nel precedente riesame, 
così come vengono valutati cambiamenti interni ed esterni che possono influire sul sistema. Dal 
riesame vengono prese decisioni sulla base della situazione attuale ( monitoraggio, azioni 
correttive, risultati di audit, performance dei processi e feedback dei clienti) e potenziale ( 






Trimestralmente l’organizzazione esegue un riesame sul sistema di gestione per valutarne 
l’efficacia. Il motivo di un riesame così frequente , agevolato dalle dimensioni non eccessive 
dell’organizzazione, è valutare tempestivamente le opportunità di miglioramento, esigenze di 
modifiche dovute anche a cambiamenti nelle leggi ed infine i rischi. Il riesame considera in 
ingresso : 
 Lo stato delle azioni dei precedenti riesami 
 Cambiamenti interni o esterni all’organizzazione 
 Informazioni di ritorno dal cliente 
 Risultati degli audit 
 Grado di raggiungimento degli obiettivi e dei traguardi 
 Performance dei processi 
 Opportunità di miglioramento 
Il riesame produce in uscita decisioni su: 
 Miglioramento dell’efficacia del sistema di gestione per la qualità 












10.1. Non conformità e azioni correttive 
NON CONFORMITÀ= mancato soddisfacimento di un requisito. 
 
Le non conformità si dividono in : 
 MAGGIORI : carenze con effetti immediati sul prodotto oppure requisiti/leggi/regolamenti 
non rispettati 
 MINORI: carenze con effetti marginali sul prodotto, requisiti normalmente parzialmente 
non rispettati,  osservazione di un precedente audit non recepita 
 OSSERVAZIONI: aspetti evidenziati come spunti per prevenire possibili problemi, spunti per 
il miglioramento e promemoria per audit successivi 
AZIONE CORRETTIVA= azione tesa ad eliminare la causa di una non conformità rilevata o di 
un’altra situazione indesiderabile rilevata 
In caso di non conformità, l’organizzazione deve correggerla , comprese le conseguenze, e valutare 
la necessità di correggerne le cause per evitare una ricomparsa : 
 riesaminando la non conformità 
 determinandone la causa 
 determinando se esistono  non conformità, anche potenziali, simili 
 implementando le azioni necessarie 
 riesaminando l’efficacia delle azioni correttive 
 apportando dei cambiamenti, se necessario, al sistema di gestione della qualità 
Le azioni correttive devono essere appropriate agli effetti della non conformità, affinché la sua 
correzione paradossalmente non danneggi più della non conformità stessa. 
L’organizzazione deve conservare informazioni documentate sulla non conformità e sui risultati 
delle azioni correttive. 
CONFRONTO CON LA ISO 9001:2008 
 Riprende il punto 8.5.2 AZIONI CORRETTIVE 
 Non vengono citate le azioni preventive ( azioni miranti ad eliminare la causa di una non 
conformità prima che si manifesti ), anche se compare un riferimento implicito quando 








Una volta identificata una non conformità, documentata nel registro non conformità, la 
posizione responsabile stabilisce se procedere alle azioni correttive ( ad esempio potrebbe 
rifiutare qualora si tratti di un caso che poco probabilmente si ripeterà). Se decide di procedere 
il responsabile si occupa di identificare le azioni necessarie ad eliminarne le cause e le 
valutazioni sulle eventuali ripercussioni sull’organizzazione: le azioni correttive devono essere 
appropriate agli effetti delle non conformità. Il responsabile deve inoltre identificare le 
eventuali potenziali non conformità simili o correlate. A questo punto ha la responsabilità della 
loro implementazione, del riesame della loro efficacia e di portare all’attenzione del proprio 
superiore l’eventuale necessità di cambiamenti al sistema di gestione per la qualità : il 
superiore deciderà se informare l’alta direzione per poter pianificare gli eventuali cambiamenti. 
Il responsabile compila il rapporto sulle azioni correttive.  
Quando viene evidenziata una non conformità ( ad esempio per reclami dei clienti, carenze del 
processo identificate sul campo, risultati di riesami) l’organizzazione provvede alle dovute 
azioni correttive : la responsabilità spetta ai due fondatori.  
La procedura dice di : 
 raccogliere le segnalazioni per le deficienze 
 dividere tali deficienze in interne ( per colpa dell’organizzazione) o esterne ( per colpa 
del fornitore o di qualunque parte esterna) 
Non conformità Interna/esterna Fonte Data Firma 
     




 eventuali altre azioni 




10.2. Miglioramento continuo 
L’organizzazione deve definire un approccio al miglioramento continuo riguardo all’ adeguatezza e 
all’efficacia del sistema di gestione per la qualità e/o del prodotto. Deve mantenere il controllo dei 
propri processi in tutte le aree durante l’implementazione anche in caso di cambiamenti ( occorre 
quindi che stabilisca dei processi per considerare il loro impatto). 
NOTE 
 Possono essere inclusi processi o approcci, come ad esempio la produzione snella ( mirante 
a minimizzare gli sprechi), seisigma (mirante a portare la qualità ad un certo livello).  
CONFRONTO CON LA ISO 9001:2008 








L’organizzazione monitora l’interno e l’esterno dell’organizzazione in un’ottica di 
miglioramento, non di staticità: ciò viene insegnato ai dipendenti in fase di addestramento ed è 
sensibile ogni volta sul campo. Per ogni problema od osservazione si presenta una opportunità 
di miglioramento : spetta ai fondatori e all’intera azienda alle riunioni pensare una soluzione 
che porti al bene dell’organizzazione. Quando viene evidenziata una buona soluzione viene 





Punti di controllo Data Firma 
     
 
Molto importante è la presenza dei punti di controllo che servono a rendersi conto se 





La nuova norma porterà alla rivalutazione di alcune figure aziendali in quanto , pur sempre 
indirizzata verso la qualità, propone un approccio diverso rispetto alla precedente ISO 
9001:2008.  
In primo luogo alle aziende viene lasciata una maggiore libertà di azione : 
 Non viene più richiesta la stesura del manuale in quanto ora l’azienda può decidere come 
formalizzare le proprie scelte sul sistema di gestione per la qualità. Ciò implicherà anche un 
adeguamento delle figure dei consulenti aziendali che prima venivano spesso contattati 
dalle aziende proprio per la stesura del manuale preferendosi affidare a degli esperti. 
L’organizzazione punta al miglioramento continuo del proprio sistema di gestione per la qualità. 
Le varie opportunità e necessità possono essere evidenziate da ogni posizione 
dell’organizzazione : a seconda della loro importanza risalgono la scala gerarchica in un 
approccio bottom up, mentre le varie disposizione la discendono fino al personale operativo 
secondo un approccio top down.  
Gli input al miglioramento possono arrivare , per esempio,  da  : 
 Le informazioni di ritorno dai clienti o dalle altre parti interessate 
 Le performance aziendali 
 Audit interni 
 Riesami 
 Non conformità evidenziate 
Una volta individuato il problema da affrontare, la posizione di competenza ha il compito di 
analizzarlo, individuare le soluzioni possibili con l’eventuale ausilio di esperti. Qualora non 
avesse l’autorità per scegliere quella da attuare deve riportarla al diretto superiore che 
provvederà alle azioni opportune secondo la procedura descritta nel piano di miglioramento. 
Occorre poi attuare la soluzione e valutarla per stabilire se occorrono ulteriori interventi o 
addirittura una sostituzione o la rinuncia della soluzione. Molto importante è mantenere il 
controllo dei cambiamenti causati dal processo di miglioramento continuo affinché 
paradossalmente non danneggi l’organizzazione : è compito del responsabile stabilire, 
implementare, riesaminare e migliorare il piano di gestione del cambiamento. I risultati del 
processo di miglioramento , che comprendono la decisione sulla necessità di cambiamento , le 





 Non viene più richiesta la figura del rappresentante della direzione : adesso spetta 
all’azienda scegliere come favorire la comunicazione interna fra l’alta direzione e il resto 
dell’azienda e come promuovere i valori dell’azienda 
In secondo luogo all’azienda viene richiesta un’analisi, interna ed esterna, più vasta : 
 Adesso l’azienda deve dimostrare di saper individuare e gestire anche le altre parti 
interessate, non solo il cliente. Quest’ottica globale rispetto all’ottica dei soli clienti era 
la differenza di fondo fra la ISO 9001.2008 e la corrispettiva 9004 che ora verrà 
probabilmente inglobata nella ISO 9001:2008. È probabile che l’evoluzione delle ISO 
porti ad un raggruppamento generale ed alla scomparsa di ISO come la 14001 e la 
18001. 
 Adesso l’azienda deve preoccuparsi anche di identificare e di valutare il rischio. Questa 
nuova ottica generale di valutare il rischio è un altro passo verso la convergenza delle 
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